Allegato 2_Tabella obiettivi strategici 2017_ Relazione sulla Performance 2017

Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

N. GRADO RISORSE
N. Obietti N. Obietti AREA 14 | it STRUTTURA
Obiettivo  N.MISSION ' e e B ORE v OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO (p:; Orze'i:)ame" ° OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico) Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO) Indicatore (ORIGINARIO) Target (ORIGINARIO) RAGGIUNGIMENTO  FINANZIARIE A
Mission & o e OBIETTIVO (%) CONSUNTIVO
a) notifiche validate ed inserite nel
I'ufficio proseguira nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste che pervengono all'ufficio in merito agli usi database;
Gy . . Standard qualita e AREA PRE Analisi e delle notifiche di uso ico (DM |terapeutici di medicinali i a sperit clinica (DM 8/5/2003); le notifiche saranno inserite nel relativo b) aggiornamento tabella programmi
A lita ai f: L le" AREA PRE AUTORIZZAZIONE 60%; b) SI 100 132.336
ceessibilita al farmaci ac “uso speciale carte dei servizi AUTORIZZAZIONE o o 8/5/2003) database. | dati inseriti nel database potranno essere usati a supporto di query ed analisi sugli usi terapeutici documentati da |uso terapeutico sul portale AIFA 2) >60%; b) %
AIFA. Se necessario, si valutera un aggiornamento della POS. (SI/NO).
a) tutte le richieste di inserimento di farmaci nelle liste ai sensi della Legge 648/96 saranno sottoposte ad analisi e ione, |a) richieste pr /richieste a) 100%
s . N o . . . per valutazione nella prima seduta utile di CTS, con predisposizione di scheda di monitoraggio/registro specifici. Si procedera |ricevute; b) 2017 nel 20%
. . : Standard lit: AREA PRE Anali lut: dell hieste di dell . . . . " . : " P " i
Accessibilita ai farmaci ad "uso speciale” andar _qua |_a.e AREA PRE AUTORIZZAZIONE nalisi € valutazione defle richieste ci uso ai sensi della a revisione delle liste consolidate su base annuale. Le richieste di modifiche alle liste pubblicate saranno valutate e portate per |b) SAL dell’attivazione di un modalita 2018 nel 30% 100% 328.592
carte dei servizi AUTORIZZAZIONE Legge 648/96 L . " . . )
decisione nella prima seduta di CTS utile. Database a regime. telematica (SI/NO) 2019 nel 50%
b) predisporre una modalita telematica di monitoraggio clinico (2018-2019).
a) tutte le richieste di accesso per farmaci orfani ai sensi della Legge 326/2003 saranno sottoposte ad analisi e valutazione, per |a) richieste processate/richieste a) 100%
s . N . I R . valutazione nella prima seduta utile di CTS, con le predi: iZi di scheda di itoraggio/registro specifici; ricevute; b) 2017 nel 20%
Standard lit: AREA PRE Anali lut: dell hieste di utili dell
Accessibilita ai farmaci ad "uso speciale” ;nrt::Jeiq:;\I/i:ie AUTORIZZAZIONE AREA PRE AUTORIZZAZIONE nalist e valu f:m;egz:/:;:; :::n:olduel ;:T al sensi defla b) si procedera a revisione degli accessi approvati (2018-2019); b) SAL dell’attivazione di un modalita 2018 nel 30% 100% 18.159.168
88 c) predisporre una modalita telematica di monitoraggio clinico (2018-2019). telematica (SI/NO) 2019 nel 50%
UFFICIO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE IN Nuove AIC - domande di
Standard qualits e AREA AUTORIZZAZIONI COMMERCIO Garantire il rispetto degli obblighi istituzionali sulle la normativa europea e quella nazionale richiamano I'AIFA ad obblighi stringenti, per i quali & richiesta I'adozione di ogni autorizzazione in valutazione
la per sui processi i dei carte deiqservizi MEDICINALI UFFICIO VALUTAZIONE MEDICINALI autorizzazioni, con particolare riguardo alle tempistiche ed |possibile iniziativa nell'ambito dell’atti prettamente autorizzativa, sia per quanto riguarda gli aspetti amministrativi che per [/domande ricevute nell'anno e 70% 100% 940.125
BIOLOGICI alla trasparenza quanto concerne la valutazione tecnico-scientifica delle pratiche. lavorabili(%)
Variazioni tipo Il - domande di
Standard qualits e AREA AUTORIZZAZIONI UFFICIO PROCEDURE POST AUTORIZZATIVE Garantire il rispetto degli obblighi istituzionali sulle la normativa europea e quella nazionale richiamano I'AIFA ad obblighi stringenti, per i quali & richiesta I'adozione di ogni autorizzazione in valutazione
la per sui processi i dei carte deiqservizi MEDICINALI autorizzazioni, con particolare riguardo alle tempistiche ed |possibile iniziativa nell'ambito dell’attivita prettamente autorizzativa, sia per quanto riguarda gli aspetti amministrativi che per |/domande ricevute nell'anno e 70% 100% 1.523.358
alla trasparenza quanto concerne la valutazione tecnico-scientifica delle pratiche. lavorabili(%)
UFFICIO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE IN
s COMMERCIO A . la linea di azione prevede il in termini litativi, dell’attivita di valutazione nell'ambito delle procedure di Assessment Report pubblicati sul
la per sui processi i dei Szn::liq:‘:;:ie AREASE;;’::};GZIONI UFFICIO VALUTAZIONE MEDICINALI rifer?:::tr:a(r::nnst)oniflleru‘:::‘::::‘r:::::::z”z‘:ti’:l a::::: ce nuova AIC IT-RMS e la 1e, sul Portale isti degli Report, come previsto dall'art. 32 comma 2 Portale / Assessment Report 100% 100% 702.254
BIOLOGICI P P " |del d. lgs. 219/2006. effettuati (%)
lali i azi il i ini litativi, dell’attivita di i Ml i I i A icati sul
. . e Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI UFFICIO PROCEDURE POST AUTORIZZATIVE Rafforzamento del ruolo dell'ltalia come paese di a linea di azione prevede il in terr-mru de_ attivita di valutazione nel arr.|b|to deI e procedure di ssessment Report pubblicati su
la per sui processi dei N . - P nuova AIC IT-RMS e la e, sul Portale degli Report, come previsto dall'art. 32 comma 2 Portale / Assessment Report 100% 100% 423.014
carte dei servizi MEDICINALI riferimento (RMS) nelle procedure autorizzative europee N
del d. Igs. 219/2006. effettuati (%)
UFFICIO CERTIFICAZIONI ED IMPORTAZIONI Rispetto degli obblighi istituzionali sulle autorizzazioni, con Creazione, all'interno del portale
Migliorare la performance sui processi autorizzativi dei medicinali* Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI PARALLELE :rticulareg i uardgo alle tempistiche ed alla tras, are;ua all'interno del portale istituzionale AIFA sara creata una nuova sezione dedicata ai medicinali di importazione parallela, con il |istituzionale, di una nuova sezione P icazi sul portale isti ! 100% 230.657
& P P carte dei servizi MEDICINALI UFFICIO AUTORIZZAZIONI IMMISSIONI IN | P 8! P! P duplice obiettivo di fornire supporto agli operatori ed informazioni ai cittadini. sui medicinali di importazione (s1/NO) -
COMMERCIO parallela
UFFICIO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE IN . . .
i . " - " P " . P . s - . " Omeopatici Nuove AIC e rinnovi -
dei secondo I'art. 20 del D.Igs. | Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI COMMERCIO gl e i flussi pi aifini della |la linea di azione consiste nel mettere in atto tutte le iniziative volte a rendere pil trasparente I'azione amministrativa e di - N .
) . . L . ) . . domande di registrazione in >60% 100% 82.625
219/06 come modificato dalla L. 189/12 carte dei servizi MEDICINALI tempistica e della trasparenza istruttoria tecnico scientifica delle domande. N .
valutazione / domande ricevute (%)
UFFICIO PROCEDURE POST AUTORIZZATIVE [o] tici Variazioni - d de di
dei i secondo I'art. 20 del D.Igs. | Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI gl e i flussi pi i ai fini della |la linea di azione consiste nel mettere in atto tutte le iniziative volte a rendere piti trasparente |'azione amministrativa e di remi:tor:i:r:e izr\llaazlllftra"zionzn/‘an ed >60% 100% 70.797
219/06 come modificato dalla L. 189/12 carte dei servizi MEDICINALI tempistica e della trasparenza istruttoria tecnico scientifica delle domande. 8! . - :
domande ricevute e lavorabili (%)
N . . N A 1 istrativo deve t to del rispetto dell itarie sulla si lita, degli obblighi di Emoderivati: d\ de di
dei dicinali di i ottenuti da plasma umano| Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI UFFICIO VALUTAZIONE MEDICINALI Valutare la qualita e la sicurezza dei medicinali emoderivati prof:essP registrativo eye enere ?on 0 delrispetto delle norme.co.rr{unl ar.|e sulla sycurezza e quall elg ”,J ghi di mo .EI‘I\IQ. ! ?man € I
N N . soddisfacimento del fabbisogno nazionale ed europeo, della peculiarita del sistema di raccolta delle donazioni . Per queste autorizzazione in valutazione / >70% 100% 268.805
raccolto in Italia carte dei servizi MEDICINALI BIOLOGICI tenendo conto della del L . : A e : . L I : : N
ragioni risulta necessario garantire che i requisiti di sicurezza e qualita dei medicinali emoderivati siano soddisfatti. domande ricevute (%)
- UFFICIO AUTORIZZAZIONE ALL’ ONE
IN COMMERCIO;
del delle C. del - UFFICIO PROCEDURE POST il portale di pubblicazione della Banca Dati Farmaci & realizzato per consentire a qualunque soggetto, pubblico o privato, Stampati pubblicati / stampati
IeﬂFS:“I'ilo i sulla Banca Dati Farmaci Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI AUTORIZZATIVE; I'aggior degli isulla [I’accesso al foglio illustrativo ed alla scheda tecnica dei medicinali autorizzati in Italia. L’aggiornamento degli stampati deve a r:vati :elativi anuove AFI’C e 65% 100% 565.881
8 carte dei servizi MEDICINALI - UFFICIO VALUTAZIONE MEDICINALI Banca Dati Farmaci essere effettuato dal personale nei tempi previsti dalla normativa di settore, al fine di garantire I'adeguatezza delle PP . :
(BDF) N . . modifiche (%)
BIOLOGICI informazioni rese al pubblico sul Portale.
a) Definizione ed implementazione
o N PR . " " . . |dei flussi per la gestione delle N
. )
- UFFICIO PROCEDURE POST AUTORIZZATIVE N . © ivmout delle a:cl’i:::::if:umpetenza sui rinnovi all'AIC attribuita all'Area Autor comporta la di nuovi flussi richieste di rinnovo delle AIC; 3 ::alr;‘zl:Tez:taizlrc‘;:?dd;:Ir::i)::'cee:iu;(ajs/
Rinnovi dell' i all'i i in io dei Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI - UFFICIO VALUTAZIONE MEDICINALI L e P N P o : e s " . " . o b) definizione dei criteri per la P 8 L N
N N 3 N L AIC, in ingresso all'Ufficio Post b) di una procedura risk-based per stabilire la priorita da applicare nella lavorazione del "pending storico"; N " N o, Agreement tra Uffici coinvolti); 100% 281.374
medicinali, ai sensi dell'art. 38 del D.Igs. 219/2006 carte dei servizi MEDICINALI BIOLOGICI N . . . L N gestione del “pending storico”;
successivamente al 1 novembre 2016 c) lavorazione delle istanze di rinnovo in ingresso successivamente a novembre 2016. 9D de di rinnovo in b) SI/NO;
10%.
/ Domande di rinnovo pervenute. o
Organizzazione del nuovo ufficio di area e definizione dei flussi di Ridefinizione dei flussi e delle I:Ij::::?:t:ri;”ﬂl?'??:: aeldione o
N . N L L N Standard qualita e AREA AUTORIZZAZIONI al fine della riorganizzazione amministrativa e tecnica|Organizzazione degli Uffici dell’Area. Definizione dei flussi di lavoro, al fine della riorganizzazione amministrativa e tecnica . . " sulle par i ai
I . d to di ti lle attivita d AREA AUTORIZZAZIONI MEDICINALI lab di d to d 100 460.659
avoro. coordinamento dei processi normativi e delle attivita dei carte dei servizi MEDICINALI v o dell'Area. Ottimizzazione delle attivita di partecipazione ai|dell'Area. Ottimizzazione delle atti di par e ai gruppi inter li e relative attivita correlate. elaporazione di un documento ci gruppi internazionali (SI/NO) %

gruppi internazionali che riguardano le attivita degli uffici di area

gruppi internazionali e relative attivita correlate

sintesi/ delle partecipazioni ai gruppi
internazionali
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Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

N. GRADO RISORSE
N. Obiettivo N. Obiettivo AREA (post regolamento STRUTTURA
Obiettivo N. MISSION Strategico Oper: OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO (p03 02 ﬁs) OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico) Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO) Indicatore (ORIGINARIO) Target (ORIGINARIO) RAGGIUNGIMENTO FINANZIARIE A
Mission & o e OBIETTIVO (%) CONSUNTIVO
a) numero di regioni
convolte/numero totale di Regioni
a) coinvolgimento delle restanti regioni nel progetto Vigifarmaco (segnalazione via web); b) percentuale di interventi a)80%
. Ottimizzazione della fase di raccolta ed elaborazione dei |b) verifica della corretta interfaccia di Vigifarmaco con la Rete nazionale di farmacovigilanza; chiusi/interventi richiesti
I'efficienza della rete di Standard qualitae |~ AREA VIGILANZA POST UFFICIO GESTIONE SEGNALI dati, nonché dell'interfaccia del fonale (RNF) |c) migli della performance della RNF; ¢) numero di interventi eseguiti b) 90% 100% 229.943
carte dei servizi MARKETING Ny - - “ RS c) 80%
con quello europeo (EudraVigilance). d) della RNF al europeo (E igi e) e relative interfacce. /numero di interventi pianificati. d)80%
d) Numero di adeguamenti effettuati
sulla RNF/Numero di adeguamenti
necessari
o -UFFICIO FARMACOVIGILANZA; L - - N N N organizzazione di corsi di formazione per tutti gli stakeholders coinvolti nel sistema nazionale di farmacovigilanza nonché di Numero di corsi organizzati o
Standard qualita e AREA VIGILANZA POST ! Organizzazione di corsi di Formazione inerenti la P X " N . N . - . . " .
di un piano di sulla f: q . - UFFICIO MISURE GESTIONE RISCHIO; & . R seminari interni ed esterni per la formazione del personale dell'Agenzia. Partecipazione del personale ai corsi di formazione frequentati/numero di corsi 90% 100% 123.920
carte dei servizi MARKETING far e par ad eventi N N N . N
- UFFICIO GESTIONE SEGNALI; interni ed esterni come relatore o come discente. programmati
a) numero di electronic Reaction
a) analisi nei tempi stabiliti dei dati contenuti nella RNF ed in EudraVigilance organizzati secondo electronic Reactions Monitoring Reports (eRMR)
. P . . o . - . . |Monitoring Reports (eRMR); analizzati/ numero di eRMR
Pe I i il | AREA VIGILANZA POST i, svil N ) N A . N N AN - :
otenziare le attl\llté.dl slgna’ r.ietectlar.r e signal management Standard fqua IFa.e G 0S UFFICIO GESTIONE SEGNALI d?‘ segna I. I ed N di sistemi b) incrementare l'integrazione con le parti coinvolte (come per esempio i Centri Regionali di Farmacovigilanza -CRFV), pervenuti a) 90% 100% 754.384
nazionale ed internazionale carte dei servizi MARKETING informatici per I'elaborazione. e s . . b) 100%
nell'attivita di signal detection e signal management.
b) numero riunioni gestione dei
segnali realizzate/programmate
a) numero procedure PSUSA
valutate/numero procedure PSUSA
assegnate
b) numero RMP valutati/numero 2) 80%
del rapp rischio/beneficio di medicinali o classi di | Standard qualits e AREA VIGILANZA POST -UFFICIO FARMACOVIGILANZA; Valutazione di PSURs (PSUSA), rinnovi, materiale . dell.a " -dl slcurera pr dai titolari AIC: PSUf(.s, Period Safety Upda.te Slngle‘ As‘se.ssment RMP pervenuti o . ! b) 70%
. N L . N . - UFFICIO MISURE GESTIONE RISCHIO; N (PSUSA), rinnovi, materiale educazionale, Risk N Plans (RMP) e p delle relative relazioni di c) numero materiali educazionali 100% 3.563.058
medicinali e delle misure di minimizzazione del rischio carte dei servizi MARKETING educazionale, RMP ; N . c) 90%
- UFFICIO GESTIONE SEGNALI; valutazione. valutati/numero materiali d)30%
educazionali pervenuti
d) numero rinnovi valutati/numero
rinnovi pending (alla data del
30/09/2016)
a) numero di lettere d'intenti dei
nuovi progetti verificate/ numero
documentazioni pervenute
N I . . I - formita alle li e
Ottimizzare lo sviluppo di progetti di farmacovigilanza standard qualita e AREA VIGILANZA POST AREA VIGILANZA POST MARKETING della i i € Z)) \r,:(:lr?i:ta):ae ?olzt:ie'er: I:ttt?n:; Z:/evsi:?itate dlleRegton per conformia lle ince ot indrzzo o) 8o% 100% 10.211.746
PP prog 8! carte dei servizi MARKETING UFFICIO GESTIONE SEGNALI degli studi condotti dalle Regioni 88 progettigf : b) numero rapporti annuali e/o b) 80% e
finali dei progetti / attivita gia avviati
sottoposti a verifica /numero
documentazioni pervenute
For ione di una inali alla
. N . - Standard qualita e AREA VIGILANZA POST AREA VIGILANZA POST MARKETING semplificazione dei tempi e delle ita di for i diuna , condivisa con le Regioni, finalizzata alla semplificazione dei tempi nonché delle modalita di . "
Of lo svill di progetti di C Sviluppo di un documento (SI/NO Sl 100% 64.388
o prog carte dei servizi MARKETING ed erogazione dei fondi, di cui alla legge n.296 del assegnazione ed erogazione dei fondi, di cui alla legge n.296 del 27/12/2006, relativi agli anni 2012 e successivi. PP (SI/NO)
27/12/2006
organizzare specifici eventi formativi (convegni/corsi) nel settore della sperimentazione clinica con il coinvolgimento dei
soggetti interessati al fine di:
. s e s . « evitare il ripetersi di deviazioni ritrovate nel corso delle ispezioni;
Promuovere la qualita nelle strutture che conducono Standard qualita e AREA ISPEZIONI E Supportare la diffusione della cultura della qualita nelle
q q . UFFICIO ISPEZIONI GCP PP N q * ottenere una migliore comprensione dei requisiti normativi GCP e di quali siano le aspettative dell’AIFA; Numero di eventi da organizzare 1 100% 151.070
sperimentazioni cliniche carte dei servizi CERTIFICAZIONI sperimentazioni cliniche dei medicinali (GCP) L " o o N .
* migliorare la compliance dei sistemi di qualita delle organizzazioni;
« favorire lo scambio di informazioni e dare la possibilita di porre domande all’AIFA.
verificare con ispezioni basate sul rischio la qualita dei Promotori/CRO (Organizzazioni di Ricerca a Contratto) e delle strutture
Promuovere la qualita nelle strutture che conducono Standard qualita e AREA ISPEZIONI E che conducono sperimentazioni, anche nel settore della ricerca indipendente con particolare riferimento alle sperimentazioni . -
UFFICIO ISPEZIONI GCP Conduzione di Ispezioni GCP Numero di ispezioni GCP 50 100% 217.234
sperimentazioni cliniche carte dei servizi CERTIFICAZIONI P finanziate dall'AIFA. Conduzione di ispezioni GCP ai nuovi Comitati Etici creati ai sensi della Legge 8 novembre 2012, n.189. ! ispeziont
Sono incluse le ispezioni GCP richieste dalle autorita regolatorie internazionali EMA, FDA, ecc.
Promuovere la qualita nelle strutture che conducono Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI GCP Conduzione di Ispezioni GCP con particolare riguardo ai  |conduzione di ispezioni ai centri che eseguono sperimentazioni cliniche di fase | al fine di verificare il possesso dei requisiti di [Numero di ispezioni GCP a centri di s 100% 204.407
sperimentazioni cliniche carte dei servizi CERTIFICAZIONI centri di Fase | cui alle autocertificazioni presentate all'AIFA ai sensi delle determine n. 451/2016 e n. 809/2015. fase | i
L verificare i requisiti previsti dalla nuova legislazione di farmacovigilanza ed in particolare la qualita dei sistemi di
Iattivita i di Standard _quallt_a.e AREA ISPEZIONI € UFFICIO ISPEZIONI GVP Conduzione di Ispezioni GVP farmacoviglianza delle Aziende fari iche e I'impl, 1tazione del PSMF (Phar igil System Master File). Sono Numero di ispezioni GVP 20 100% 539.434
carte dei servizi CERTIFICAZIONI N : . : T s o : " P Fo o
incluse le ispezioni internazionali richieste dalle autorita regolatorie internazionali, EMA, ecc. sui sistemi di farmacovigilanza
monitoraggio costante degli stati di carenza segnalati dai Titolari AIC ad AIFA, allo scopo di garantire un'informazione costante
N . N N i tori sanitari att I'aggi to dell’“El dei icinali att te ti”. del ibil { ti all ; . .
facesatamaa | Srdnuios | mwASsnows | usoouaimon pooorne oo o 49210 11 S e e e el st o e ol (oo menanent e |y s s
carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO casi di carenza medicinali p ) N N P L P o  rilacrin di PP : o " P P b) 85% .
dai Titolari AIC e garantire la continuita terapeutica dei pazienti anche attraverso il rilascio di autorizzazioni all'importazione di |di richieste pervenute
medicinali analoghi ove disponibili in mercati esteri.
dell’i i degli strumenti condivisi tra AIFA, Ministero della Salute, Carabinieri NAS e Regioni per
il rafforzamento dei controlli da parte delle autorita Regionali sulla distribuzione dei medicinali, per la prevenzione delle
indisponibilita dei farmaci sul territorio nazionale; conclusione dei lavori del tavolo tecnico interistituzionale e pubblicazione
dei risultati delle attivita di verifica effettuate (condivise tra AIFA, Carabinieri NAS, Ministero della Salute e Regioni rispetto alle
. ibilita ai farmaci Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E Supporto alle Autorita Regionali nella prevenzione delle |esportazioni di p i i i) e delle procedure di controllo da implementare a livello Regionale, col |sviluppo di un programma di sl 100% 93.847
! carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO indisponibilita di medicinali supporto di un tavolo interistituzionale permanente coordinato dalle amministrazioni centrali. informazione e formazione (SI/NO) :
AIFA promuovera d'intesa con le Regioni un programma di informazione e formazione degli addetti regionali e locali alla
vigilanza sul territorio in materia di distribuzione del farmaco, per garantire la corretta applicazione a livello nazionale delle
normative vigenti anche al fine di prevenire il fenomeno delle indisponibilita.
A campionamento di Api - prodotti finiti, in particolare generici, - biologici - derivati del sangue registrati con procedura " .
Promuovere la sicurezza e la qualita dei farmaci Standard qualita e AREA ISPEZIONI € UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E Migliorare strumenti di controllo post-marketing sui nazi:nale o di mutuo ’:ico’;oscimento e r:dotti finiti gi rocedura ceﬁtralizzata su richiestga EDQgM - monito,:a io medicinali numero di pratiche lavorate per 500 100% 224.244
q carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO medicinali iy P P 68 concludere un campionamento (3:1) :
Promuovere la sicurezza e la qualita dei farmaci Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E Sviluppare nuovi strumenti per controlli post marketing pili | organizzazione di iniziative mirate per i professionisti sanitari (farmacisti) sulle modalita di segnalazione di difetti di qualita, da numero iniziative 6 iniziative 100% 56.808
a carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO efficaci realizzare via webinar. :
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N. GRADO RISORSE
N. Obiettivo N. Obiettivo AREA (post regolamento STRUTTURA
Obiettivo N. MISSION Strategico Operativo OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO (p03 02 iS) OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico) Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO) Indicatore (ORIGINARIO) Target (ORIGINARIO) RAGGIUNGIMENTO FINANZIARIE A
Mission & o e OBIETTIVO (%) CONSUNTIVO
a) numero di pratiche lavorate,
. " . . ’ s N " . . riconducibili alle attivita di controllo
incrementare, a livello nazionale, la collaborazione con I'autorita doganale, le forze di polizia e gli operatori coinvolti nelle N N ) . .
L o o N N S R (riscontri, approfondimenti, pareri e
attivita di controllo, da attraverso pp! pareri relativi ai casi segnalati e, laddove controlli relativi alle segnalazioni di
Rafforzare e potenziare le attivita di prevenzione e contrasto alla Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E Rafforzamento dei controlli sul territorio e nelle sedi opportuno, sulla base di quanto previsto dalla Convenzione in essere tra AIFA e ISS, attraverso I'autorizzazione casi sospetti, indagini sgu richiesta 2)100; b) 1 100% 249,354
anche in con altri enti carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO doganali all’effettuazione di analisi di laboratorio; predisposizione di un documento descrittivo che riporti le diverse casistiche su ortz all; indag ini e o erazior’\i)' ! :
riguardanti I'importazione di medicinali, da distribuire agli operatori addetti ai controlli (da realizzare eventualmente in PP 8 N P! ’
N b) 1 documento sulle diverse
formato elettronico). . s N "
casistiche di importazione di
medicnali (formato elettronico)
a) numero siti oggetto delle attivita di
incrementare ulteriormente i controlli sulle farmacie web, da effettuare anche in collab con altre isti i. Garantire controllo;
Rafforzare e potenziare le at 4 di prevenzione e contrasto alla standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E Rafforzamento dei controlli su internet la condivisione - con le autorita nazionali ed europee -delie informazioni sulle attivita di intervento sulle e-pharmacies illegali, b) numero aggiornamenti del a) 100; 100% 163.218
anche in con altri enti carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO B . . P . " " N N P gall database delle farmacie online creato b)3 :
anche attraverso il periodico aggiornamento del database dedicato, disponibile sull'area riservata hub.fakeshare.eu. N " . N "
nell'ambito dei progetti europei
Fakeshare l ell.
I'aggit degli i coinvolti nelle
llo sui f: i ializzati N i iniziati icoli
::tl terri:orci:;mo o sul a":;:' N gre.sso ed/io. c.oan?er:ia izzati Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E di attivita i ive e realizzazione di iniziative formative ed informative rivolte al pubblico generalista e agli operatori del settore per ibilizzare numero d,l |n!z|a ve (artlcoul),rSi 45 100% 326.436
" - N o carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO rispetto ai rischi legati all'acquisto/assunzione di farmaci falsificati e/o illegali. . g ! :
se zzazione sui pericoli dei farmaci contraffatti rivolte al lezioni e conferenze)
pubblico e agli operatori sanitari
a) Numero sanzioni proposte dagli a) applicazione del 100% delle sanzioni
sanzioni ep ipazil ai |a) icazi di sanzioni amministrative a seguito delle attivita di controllo esercitate dagli Uffici dell’Area; Uffici competenti Prop! e proposte dagli Uffici
ord thn gli ituzion esterni per cio che concerne | Standard _quallfa.e AREA ISPEZIONI E AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZIONI " della vac e al' b) I;IlaLu > ai p_roces_sl_dl receplr.nento (?Iella‘ r.|ormat|va comunitaria e ai processi di normazione nazionale, in b) Numero di direttive da recepire e b) pa»rteclpazmr)e al 100?6 dei p@cessu t.il 100% 114.888
le attivita di competenza degli Uffici dell’Area carte dei servizi CERTIFICAZIONI normazione con gli |c con gli Uffici i e con il Ministero della Salute. " . . . recepimento e di normazione nazionale in
. . . di processi di normazione in atto. .
Uffici interessati e con il ero della Salute. essere nell’anno
Favorire un corretto uso dei farmaci e I'appropriatezza
prescrittiva degli stessi chiarendone gli aspetti
ivo/i i e scientifici agli i del settore
. . . Standard qualita e AREA VIGILANZA POST (operatori sanitari, Assessorati alla Salute, ASL, impl 1tazione del servizio d da/risposta agli utenti relativamente agli aspetti scientifici e all'efficacia, alla sicurezza, . N - N a) >=50% dei quesiti di posta elettronica
P laculturae sui farmaci UFFICIO INFORMAZIONE SCIENTIFICA N RN N N . . s - : uesiti evasi/ quesiti ricevuti . o L 100% 352.145
! carte dei servizi MARKETING sanitarie, associazioni, autorita, Centri di informazione di |alla normativa e alla disponibilita dei farmaci in Italia a /4 b) 100% dei quesiti telefonici N
altre Agenzie reg ie etc.) e ai p. i/cittadini tramite
il di del Centro di i dipend
del farmaco
a) Pratiche lavorate/pratiche
a) verifica dei requisiti di tipo formale e amministrativo sul materiale pubblicitario; ricevute. Cut-off delle richieste giunte
. . . Standard qualita e AREA VIGILANZA POST Monitorare I'informazione medico scientifica privata sui N L ' entro 30.11.2017 a) 100%
P laculturae sui farmaci UFFICIO INFORMAZIONE SCIENTIFICA b) verifica post- I a seguito di segnal esterna. 100% 989.368
! carte dei servizi MARKETING farmaci rivolta agli operatori sanitari. ) b 8 © b) Pratiche lavorate/pratiche b) 100% N
ricevute. Cut-off delle richieste giunte
entro 30.11.2017
Standard qualita e AREA VIGILANZA POST Fornire strumenti per una corretta ed equilibrata N. capitoli redatti/N. capitoli
P la cultura e I'i sui farmaci q . UFFICIO INFORMAZIONE SCIENTIFICA . N N P e . d PP Redazione delle Linee Guida ai sensi dell'Art 119 D.Lgs. 219/06 P . / P! >50% 100% 227.640
carte dei servizi MARKETING informazione medico scientifica agli operatori sanitari. progettati
I'equi del Sistema italiano rispetto ai "
Standard qualita e AREA ISPEZIONI E Promozione di attivita di con
Paesi UE ed extra-Ue e increm.entare i tassi di copertura dell'attivita carte deiqservizi CERTIFICAZIONI UFFICIO ISPEZIONI GVP UE ed extra-UE Organizzare delle ispezioni congiunte con altri ispettorati anche nell'ambito del programma PICs Numero di ispezioni GVP congiunte 3 100% 414.961
di controllo
i farmaci di nuova generazione sono sempre pil rappresentati da molecole ricombinanti derivanti dai processi biotecnologici. . s N .
. R B N N o " " . . |Partecipazione di ispettori dell’
In particolare, si assiste ad un incremento di farmaci, autorizzati secondo la procedura centralizzata dell’Agenzia Europea dei L L AN
R P . - k S ufficio Ispezioni ed autorizzazione " . " L
del Sistema italiano rispetto ai Affinamento e crescita delle competenze degli ispettori ed medicinali (EMA), utilizzati soprattutto per la cura del cancro, che sono costituiti da anticorpi monoclonali, capaci di agire in GMP a ispezioni di officine di 100% dell'esecuzione di tutte le ispezioni di
N ) N . o p. ... | Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP N P N g P .. |modo mirato su target cellulari specifici. La produzione degli anticorpi lonali richiede una 1za generale sulle N P S N | anticorpi monoclonali e medicinali biologici
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N . esperti AIFA sulla p degli " - . . e N N N N produzione di anticorpi monoclonali N L N L . N 100% 374.457
carte dei servizi CERTIFICAZIONI MEDICINALI norme di buona fabbricazione (GMP) applicata ai prodotti di origine biologica ma anche un expertise specifico sulla L - e biotecnologici, nazionali ed internazionali,
di controllo ed altri medicinali biologici L A N N N R o |emedicinali biologici e . L -
pr di anticorpi sui rischi di virale derivanti dai materiali utilizzati per il . - . su richiesta o per revisione periodica
N N N . A . P biotecnologici e assegnazione del
processo di produzione e sulla consistency del processo produttivo. E' indispensabile che tale expertise sia sviluppata .
" . N relativo follow-up
all'interno dell'Ufficio.
. " L . . —_— N AT .- . " . | Partecipazione di ispettori ed esperti
lo sviluppo di medicinali per terapie avanzate ed il loro impiego, sia come medicinali commerciali o sperimentali che preparati dell’ ufficio Ispezioni ed
! 122 del Sistema italiano rispettoal | o\ qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP | Affinamento e erescita delle competenze degli ispettori ed | ¢! S"E0I0 paziente da somministrare in ambito o, richiede lo sviluppo di competenze specifiche, sia scientifiche ||\, ione GMp a ispezioniai | 100% dellesecuzione di tutte le ispezioni di
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N . N N . N che regolatorie, necessarie all’Agenzia, al fine di procedere alla valutazione delle istanze di autorizzazione alla produzione e - N N " ... | medicinali per terapia avanzata su richiesta 100% 371.651
N carte dei servizi CERTIFICAZIONI MEDICINALI esperti AIFA sui medicinali per terapie avanzate o > N N ) L N N N " N officine di produzione di medicinali o L
di controllo dare supporto alle attivita ispettive. Si prevede un continuo sviluppo di tali terapie per uso su singolo paziente in ambito 5 N o per revisione periodica
. per terapia avanzata e assegnazione
ospedaliero. N
del relativo follow-up
Partecipazione di ispettori dell'
N del Sistema italiano rispetto ai allo scopo di aumentare il livello di controllo dei medicinali, obiettivo dell’Agenzia & quello di effettuare o collaborare alla ufficio Ispezioni ed autorizzazione 100% dell'esecuzione di tutte le ispezioni di
" ) N N p. . Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP C ad i; tramite conduzione di ispezioni internazionali; tale attivita sara effettuata sia per conto di AIFA che nell’ambito della collaborazione GMP a ispezioni di officine di officine site in paesi terzi internazionali su
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N L . N N N - o L PR " ‘e " N N N b M . . " s 100% 297.321
di controllo carte dei servizi CERTIFICAZIONI MEDICINALI personale interno internazionale per le ispezioni di produttori di medicinali importati nell’Unione Europea, sia su richiesta dei produttori che produzione di medicinali site in paesi| richiesta dell'azienda, o di altre autorita, o
dall’Agenzia Europea dei medicinali (EMA). terzi e assegnazione del relativo per revisione periodica
follow-up
"equi del Sistema italiano rispetto ai N Rilascio di almeno I'80% delle autorizzazioni o modifiche | = = i e o : " " " ..., |[numero di autorizzazioni rilasciate
" ) N N p. . Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP . . . - rilascio di almeno 1'80% delle autorizzazioni o modifiche richieste nel corso dell'anno per le Officine di produzione di specialita " . - e /
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N . richieste per le Officine di p di I numero di autorizzazioni o modifiche 80% 100% 371.651
. carte dei servizi CERTIFICAZIONI MEDICINALI - it .
di controllo medicinali richieste pervenute nell'anno
"equi del Sistema italiano rispetto ai numero di
" ) N N p. . Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP | Rilascio delle /; i ichi per le |rilascio delle registrazioni/autorizzazioni a seguito di presentazione da parte delle aziende di istanze di registrazioni/autorizzazioni rilasciate
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N L . N N . . N N P : . : N - N . L 70% 100% 1.055.289
di controllo carte dei servizi CERTIFICAZIONI MATERIE PRIME Officine di produzione di materie prime registrazione/autorizzazione alla produzione/importazione di materie prime e relative modifiche. / numero di istanze pervenute
nell'anno
I i del Sistema italiano rispetto ai L . . " " " - numero procedure redatte e
Standard lit: AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP | Mantenimento del sistema di qualita per la conformita agl
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita andar f:]ua IAa.e S o o o o ONI 6 ime € sistema di quali N p.e rmita agl Mantenimento e aggiornamento del sistema di qualita dell'Ufficio Ispezioni ed Autorizzazioni GMP revisionate/ numero procedure da 100% 100% 185.825
. carte dei servizi CERTIFICAZIONI MEDICINALI standard comunitari . .
di controllo redigere e da revisione
I i del Sistema italiano rispetto ai o . N . . L numero procedure redatte e
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP | Mantenimento del sistema di qualita per la conformita agli Mantenimento e aggiornamento del sistema di qualita revisionate/ numero procedure da 100% 100% 59.198
P carte dei servizi CERTIFICAZIONI MATERIE PRIME standard comunitari 68 q P -

di controllo

redigere e da revisione




Allegato 2_Tabella obiettivi strategici 2017_ Relazione sulla Performance 2017

Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

N. GRADO RISORSE
N. Obiettivo N. Obiettivo AREA (post regolamento STRUTTURA
Obiettivo N. MISSION Strategico Operativo OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO (p03 02 iG) OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico) Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO) Indicatore (ORIGINARIO) Target (ORIGINARIO) RAGGIUNGIMENTO FINANZIARIE A
Mission & o e OBIETTIVO (%) CONSUNTIVO
a) Almeno I'80% di quelle programmate a
N o . delle i ioni di revisi effettuare le ispezioni di revisione generale periodica di officine di produzione/importazione di sostanze attive, secondo la inizio anno sulla base delle revisioni
. " oot N " - N N programmazione triennale standard e le ispezioni ulteriormente richieste dall'Agenzia a seguito di registrazione di nuove a) % ispezioni effettuate sul generale a scadenza triennale (sostanze
I del Sistema italiano rispetto ai o periodica e lo regolare . Lo - " -~ . N .
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivits Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP delle ulteriori ispezion richieste internamente all'Agenzia sostanze attive, nuovi siti di p e 0 modifiche Inoltre, in linea con quanto previsto dal D. Lgs.17/2014 si programmato attive) 100% 711.262
N P carte dei servizi CERTIFICAZIONI MATERIE PRIME .p N L dovra assegnare ad ogni officina ispezionata nell’anno una valutazione di rischio, ai fini della frequenza di re-ispezione b) % di mappatura di rischio delle b) 100% di quelle ispezionate nell'anno :
di controllo (per dell per nuove P N e n I N .
N N N Questo di tare quanto previsto dal D. Lgs. 17/2014 ed emettere un certificato GMP la cui officine ispezionate avranno una mappatura di rischio per
siti o linee di produzione, per reclami, ecc.) ex s A N . . . N
validita sara basata sulla frequenza di re-ispezione stabilita. determinare la frequenza di re-ispezione
successiva
. " " N N n. ispezioni effettuate nell'anno/ n.
I del Sistema taliano rispetto ai s N L . . . . . - - " N o e e " N - N
N N N - e wx | Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP Condurre ispezioni di revisione generale di officine di mantenere la programmazione delle ispezioni alle officine di pr primaria di gas fino ad un di4 ispezioni programmate nell'anno B -
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N L N P C " N 100 % delle ispezioni programmate 100% 70.094
di controllo carte dei servizi CERTIFICAZIONI MATERIE PRIME produzione primaria di gas medicinali anni tenendo conto della scadenza dei 4
anni
a) Ispezioni effettuate/ispezioni per
Effettuare le ispezioni entro i termini previsti dall'art. 52bis uale é stata inviata alla ditta una
P N P eai s effettuare le ispezioni entro i termini previsti dall'art. 52bis del D. Igs. 219/06 (60 gg dalla data di comunicazione di ispezione d L . N . a) 80%
I i del Sistema italiano rispetto ai del D. Lgs.219/06, ove necessarie ellattivazione alla ditta), ove necessarie, ai fini dell'attivazione dell’officina, della registrazione di nuove sostanze attive o della verifica di comunicazione di ispezione entro il
. N N - P e ies | Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP | dell’officina, della registrazione di nuove sostanze attive o o - ! [P 4 € : . . N 31 ottobre . . -
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N L " e - ... |modifiche essenziali apportate ad impianti in cui vengono prodotte sostanze attive soggette al regime registrativo e, se " . b) <= 60 gg per almeno I'80% delle ispezioni 100% 87.124
" carte dei servizi CERTIFICAZIONI MATERIE PRIME della verifica di modifiche essenziali apportate ad impianti . ) L N N i L e b) numero di gg decorsi tra la data
di controllo N N N N possibile, al fine di ottimizzare le risorse ispettive, accorpare le nuove richieste alla revisione generale, se programmate entro . N - " effettuate
in cui 8¢ p attive al regime Janno. dell'ispezione e l'invio alla ditta della
registrativo : comunicazione di ispezione
% dei dati inseriti nel workflow API
! ! " del Slstema' iy italiano "SPEI“O.B.I Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP Registrazione/auturluazlor.\e de'lle |mpu.rtaz|or.|| di ostan: cor mer e_ nant " delle |nffrmazwn| raccolt.e ne‘I 20"16 sulla_a |mporta.2|o.n| _delle sostanzg attive da pal_'te_ di o _delle aut(.zce.rtlﬁcauom di ) 70%
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N . attive effettuate dalle officine di produzione di medicinali e | produttori di medicinali. Inserimento nel “workflow materie prime” delle importazioni di sostanze attive da parte di titolari di |importazioni di sostanze attive 100% 2.355
" carte dei servizi CERTIFICAZIONI MATERIE PRIME . . P . " o . PP . P . -
di controllo da titolari ai AIC AIC che si registreranno come importatori nel corso del 2017 ed emissione dei relativi atti di registrazione/autorizzazione. pervenute da parte dei titolari di AIC
la Compilation of Community Procedures ha introdotto un nuovo format di autorizzazione, in accordo al quale tutte le fasi di . PSR
: . " - e Numero di autorizzazioni rilasciate
N del Sistema italiano rispetto ai produzione devono essere chiaramente e non pil Il pr Ufficio Autorizzazioni Officine aveva nel nuovo format comunitario nel
' Y d - " YNy ;. . P : P ” . P - . " . .
N N N . p. . ... | Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP di tutte le di iniziato ad adeguare le nuove autorizzazioni al format comunitario per tutti i siti di produzione ispezionati a partire da marzo 8 h
Paesi UE ed extra-Ue e incrementare i tassi di copertura dell'attivita N . N N L - o . I 8 . o . corso dell'anno /numero di 100% 100% 297.321
. carte dei servizi CERTIFICAZIONI MEDICINALI alla produzione di medicinali al nuovo format comunitario |2015. Poiché la conversione al nuovo formato richiede I'acquisizione di dati che possono essere raccolti solo nel corso delle o -
di controllo N Lo " N Lo P A N . _— - Lo autorizzazioni emesse, a seguito di
ispezioni, il processo di adeguamento andra avanti nei prossimi anni, di pari passo con le ispezioni periodiche dei siti di N N S
. . N R . ispezione di revisione generale
pr cui seguira | della deter autorizzativa secondo il nuovo formato.
1a) Numero nuove procedure degli
uffici prima della loro approvazione.
p PP 1a) Revisione del 100% delle nuove
1b) Numero programmato delle rocedure
C i della p dei p i i di Armonizzazione delle procedure in atto nei diversi uffici |1. revisione delle nuove procedure degli uffici prima della loro approvazione. Revisione programmata delle procedure in procedure da revisionare in essere 1b) revisione dpel 100% delle procedure
competenza trasversale tra gli uffici dell'area ispezioni e Standard qualits e AREA ISPEZIONI E dell'Area i e Certificazioni e di e essere presso gli uffici dell'area; presso gli uffici dell' area rogrammate per ciascunpanno
certificazioni anche per cid che concerne il rapporto con altre q . AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZIONI supporto degli uffici dell'Area nella pi izi diatti |2. coor e supporto degli uffici nella predisposizione di atti normativi incluso il r di norme ie e |2) Numero di richieste di supporto P N 8! P . 100% 220.200
L L N . carte dei servizi CERTIFICAZIONI - N N N N . " N - N . N N 2) Coordinamento e supporto del 100% delle
ed trasversali, o di particolare rilevanza strategica, e di atti |di provvedimenti di particolare rilevanza. pervenute dagli uffici per la . L
. N L o L richieste pervenute dagli uffici o da altre
normativi. predisposizione di atti normativi e di [
. - ; istituzioni
provvedimenti di particolare
rilevanza.
i Registri AIFA sono strumenti telematici di monitoraggio e verifica dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci interessati e di  |a) Richieste lavorate (Schede farmaci)
gestione e controllo della spesa farmaceutica correlata. | Registri sono richiesti per singola procedura di AIC, estensione di /richieste ricevute dalle Commissioni
indicazione o inserimento nelle liste ai sensi della L. 648/96 dalle competenti Commissioni dell’Agenzia: Commissione Tecnico |AIFA e poste in programmazione
Standard qualita e AREA STRATEGIA ED scientifica per il place in therapy del farmaco e la rimborsabilita SSN, e Comitato Prezzi e Rimborso per la definizione del a) 75%
Garantire uso appropriato dei farmaci sottoposti a monitoraggio carte deiqservizi ECONOMIA DEL FARMACO UFFICIO REGISTRI MONITORAGGIO la el ivita dei Registri prezzo e degli eventuali ulteriori accordi negoziali. Pertanto, anche a seguito delle richieste delle Regioni finalizzate alla b) collaudi software iniziati o b) 75% 93% 426.750
semplificazione del sistema dei Registri, I’Agenzia si adopera per rendere immediatamente operativi e fruibili all’utenza finalizzati / schede pronte in
esterna (medici, farmacisti, Direttori Sanitari, rappresentanti regionali e aziende farmaceutiche secondo le rispettive ambiente di collaudo e poste in
competenze) i singoli Registri pubblicati, sulla base della programmazione effettuata in funzione delle risorse di ibiliallo  [progr ione
scopo ed assegnate al servizio.
. . N Standard qualita e AREA STRATEGIA ED AREA STRATEGIA ED ECONOMIIA DEL Analizzare i dati di rilevanza tecnico-scientifica a supporto ! re'gl.strl di r'nomtor.agglo hannt_) corr’e-oblettlvo p'rl.ncl;-nale fque_llo dl. m_onltorare 'appropriatezza d'uso de.l rr|ed_|c|nall e_ . |Report analisi dati per farmaco
Garantire uso appropriato dei farmaci sottoposti a monitoraggio N L FARMACO in collaborazione con I'UFFICIO P verificarne I'efficacia nella pratica clinica. Le analisi dei dati dei Registri sono uno strumento per le Commissioni consultive di B P 100% 100% 311.052
carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO delle Commissioni AIFA e L L PN Ps U monitorato / Report richiesti
REGISTRI MONITORAGGIO AIFA ai fini delle eventuali rivalutazioni circa i p: idir dei
a) Gestione ticket OTRS di
competenza dell'Unita ER: richieste
i Registri di monitoraggio censiscono i dati di prescrizione e dispensazione dei farmaci coinvolti presso i Centri clinici evase/richieste pervenute 2) 75%
i abilitati e autorizzati. Premesso che il sistema & stato pensato ed implementato con I'ottica di valorizzare e
R responsabilizzare I'operato degli utenti (in questa direzione & prevista una accurata tracciatura delle attivita degli utenti), deve |b) Gestione casella di posta
) ) ) ) | standardqualitie | AREA STRATEGIA ED o ‘ ponsav! perato deg (in questa di P na accural ‘ et 8l utenti), ) Gestione casella di p b) 100%
Garantire uso appropriato dei farmaci sottoposti a monitoraggio carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO UFFICIO REGISTRI MONITORAGGIO Gestire Iassistenza agli utenti essere assicurata agli utenti una puntuale attivita di supporto, sempre pil specializzato, sia sotto il profilo tecnico-scientifico |registri.regioni: richieste 100% 222.346
(per il corretto utilizzo dei medicinali, per esempio) sia sotto il profilo della qualita dei dati censiti (inserimenti erronei, evase/richieste pervenute ) 100%
modifiche, cancellazioni, ecc.). L’Agenzia si adopera per fornire assistenza agli utenti su entrambi i fronti, utilizzando gli
strumenti informatici a disposizione. ) Gestione casella di posta
registri.aziende: richieste
evase/richieste pervenute
Creazione di una raccolta
in un contesto di risorse economiche limitate & necessario poter programmare con anticipo I'introduzione dell'innovazione e |sistematizzata dei farmaci in sviluppo
mettere in atto processi trasparenti di prioritizzazione dellimpiego delle risorse economiche. Attraverso le attivita di horizon |con potenzialita di ricevere
Supportare i processi di pi i e prioriti i . Identificazione dei farmaci in sviluppo con potenzialita di nel settore far ci si propone di procedere ad una raccolta sistematica delle informazioni sui farmaci in un'autorizzazione all'immissione in
™ L Standard qualita e AREA STRATEGIA ED B . N . . N " o B . PR N N - n - : "
dell'impiego delle risorse da all N L UFFICIO ATTIVITA' DI ANALISI E PREVISIONE | ricevere un‘autor all in per ppo con di ricevere un'autorizzazione all'immissione in commercio per procedura centralizzata nei successivi |commercio per procedura Si 100% 306.267
N N carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO N . . N . _— " P N it A N N
nel settore nei 12-36 mesi 12-36 mesi da raccogliere in forma strutturata ed organizzata per ATC/Indicazione terapeutica. Questa attivita di centralizzata nel periodo 2018-2020
sistematizzazione della raccolta di informazione & propedeutica alle attivita di redazione di report per Aree/Indicazioni strutturata in base a classe di
Terapeutiche, ATC, Classe di farmaci, prodotti specifici. farmaco/indicazione terapeutica
target
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Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

N.
Obiettivo
Mission

N. Obiettivo N. Obiettivo

MISSION Strategico ~ Operativo

OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico)

AMBITO OBIETTIVO

AREA (post regolamento
03.02.16)

STRUTTURA

OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico)

Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO)

Indicatore (ORIGINARIO)

a) numero di programmi di
collaborazione istituzionale
valutati/numero di programmi di
collaborazione istituzionale

Target (ORIGINARIO)

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

RISORSE
FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

. N , - P " N . " L P . N . N P P prospettati; a) 100%
Rafforzare la mission di AIFA in ambito nazionale ed internazionale Standard _quallt_a.e RELAZIONI ESTERNE AREA RELAZIONI ESTERNE Valutazione d.ellvop?.u:tunlt.a di gar.teclpaxlone dell A'genz'la va.lutazwne L’iell opportunita di parteclpauon? dell A.genua a progra’r_nml di colla.borauone. istituzionale _con altri Enti, b) numero di programmi di b) 80% 67% 141177
carte dei servizi a progl di con altri Enti  |stimolando I'apporto delle altre strutture dell’Agenzia seguendone I'iter successivo, sotto impulso del Direttore generale. . L
collaborazione istituzionale
realizzati/ numero di programmi di
collaborazione istituzionale valutati
positivamente.
N - — s Cura della rassegna stampa in linea con i compiti - N L " - " : PN : N
D "
; dfella. e di c Standard .quallfa.e RELAZIONI ESTERNE UFFICIO STAMPA E COMUNICAZIONE istituzionali dell’Agenzia in ambito nazionale e cura: de.lle.x rassegna _stampa |r? Ilnera coni com?lt.l |st|(uz‘|onall dell’Agenzia in ambito r einter % di at.tlylta realizzate rispetto alle 100% 100% 74.382
dell’Agenzia dietro indirizzo del Direttore Generale carte dei servizi internazionale dell’Ufficio Rapporti Internazionali per le parti di propria competenza. necessita
N . N " N N a) % di attivita realizzate rispetto alle
Cura dei rapporti con i mass-media, monitoraggio della necessits:
carta stampata e dei social media; cura del sito istituzionale |cura dei rapporti con i mass-media, monitoraggio della carta stampata e dei social media; cura del sito istituzionale N 5 N a) 100%
della ia di i esterna dell’Agenziae | Standard qualita e dell’Agenzia; delle iniziati: itoriali, di dell’Agenzia e di tutte le pubblicazioni del portale in sinergia con il Settore ICT; promozione delle iniziative editoriali, di b) % di attivita realizzate rispetto alle b) 100%
t unicazion " 8 qualita RELAZIONI ESTERNE UFFICIO STAMPA E COMUNICAZIONE iy 2 P > e’ citorial, celAgen e b ° portale In sinergia . I¢1; promozione ! editortall | necessita; 88% 1.424.411
gestione delle relazioni con il pubblico carte dei servizi informazione e comunicazione; cura dell’attivita informazione e comunicazione; cura dell’attivita d’informazione sui farmaci ai cittadini e di educazione sanitaria avvalendosi AN N . c) 100%
N . P L N e L N c) % di attivita realizzate rispetto alle
informazione sui farmaci ai cittadini e di educazione  |delle aree scientifiche e preposte presenti in Agenzia. necessits:
sanitaria )
* monitoraggio delle attivita dell'OMS in relazione alla tematica del diritto alla salute e i migranti;
« favorire i rapporti con enti pubblici, organizzazioni internazionali, istituzioni europee, ONG e agenzie regolatorie
internazionali in relazione agli argomenti tematici;
Promozione delle attivita dell’Agenzia legate alla « attivita di networking con interlocutori esterni e potenziali organizzazioni governative e non, internazionali e nazionali, al TN . N
Promozione delle attivita dell’agenzia legate alla promozione e Standard qualita e SETTORE AFFARI N N N N 8 . g. . . N - N . P - 8 L 8 . N L . % di attivita realizzate rispetto alle
N . MRS N N " N . UFFICIO DIRITTI UMANI, FARMACI E SALUTE | promozione e protezione dei i umani, dei migranti e [fine di sviluppare atti di cooperazione e outreach in linea con la mission dell'Agenzia e le tematiche in questione; L 100%
protezione dei diritti umani, dei migranti e delle categorie deboli carte dei servizi INTERNAZIONALI N N P N N - . N A N - . necessita
delle categorie deboli * attivita di ricerca e stesura di argomenti tematici e conseguente realizzazione di potenziale struttura didattica anche in
lingua inglese;
* supporto trasversale interno, ove richiesto, sulle materie di propria competenza.
ai medicinali sottoposti a monitoraggio, ove sia possibile, possono essere applicati accordi negoziali con le Aziende
farmaceutiche che prevedono vari meccanismi di rimborso alle strutture acquirenti condizionati da parametri specifici
correlati all’utilizzo dei farmaci interessati. Obiettivo & pertanto rendere operative, attraverso la razionalizzazione e la
standardizzazione delle tipologie di MEA, al rilascio dei singoli Registri le funzionalita dedicate alla gestione di tali accordi,
2 1 1 C " '- i a{ de‘IIa sp.esa f v t-ramite I.a 8t Standard -qualit_é.e AREA STRATEGIA ED UFFICIO REGISTRI MONITORAGGIO il . I icazi . -e I nto deglli s‘chemi di tenenfic.z ct{nto della pr.ograrnmazione. effettuat'a sul.rila.scio, anche_a seg.u\ito dells richieste delle Re'gioni fina-Iizzate alla P.ro?edure Iavora.te/ Procedure ) 75% 80% 204.404
dei rimborsi per i farmaci a carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO rimborso condizionato correlati ai Registri semplificazione e velocizzazione del sistema dei Registri, delle particolarita organizzative emergenti e delle risorse richieste e poste in programmazione
z iche dit ibili allo scopo e al servizio.
E Rendere operative funzionalita dei registri per dare ritorni informativi alle Regioni anche con confronti tra diverse realta
J regionali e con il dato nazionale.
g
o
s
=
=1
3
o
S
£
= i registri di monitoraggio hanno come obiettivo principale quello di monitorare I'appropriatezza d’uso dei medicinali e
&
verificarne I'efficacia nella pratica clinica. Nella delle iali dei farmaci, le C issioni ive di o
ﬁ . P . . . . .| Standard qualitae AREA STRATEGIA ED AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL Analizzare i dati di rilevanza tecnico-scientifica a supporto P .I N - o . " . ' Report analisi dati per farmaco
2 3 2 1 con HTA dei farmaci monitorati N . N AIFA possono contrattare con le aziende farmaceutiche accordi di rimborso condizionato (MEAs). Tali accordi, in 5 L 100% 100% 150.771
@ carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO FARMACO delle Commissioni AIFA . s . N R, monitorato / su Report richiesti
= concomitanza con le scadenze contrattuali/rivalutazioni, devono essere oggetto di opportuna analisi ai fini di una eventuale
E rinegoziazione dei farmaci.
2
K
°
g
= il nuovo modello di Dossier dei prezzi dovra essere redatto anche sulla base dei criteri dell'innovativita. Alla luce della recente
2 % 3 1 Studiare, predisporre e appli modelli i ivi di Standard qualita e AREA STRATEGIA ED SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL sviluppare un nuovo modello di dossier prezzi normativa si rende necessario I'aggiornamento del Dossier Prezzi, di cui alla Delibera CIPE N. 3/1 febbraio 2001 attualmente  |riformulazione di un nuovo dossier s 100% 181.115
E determinazione dei prezzi dei farmaci carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO FARMACO L P utilizzato dalle aziende farmaceutiche ed inserito nel sistema di negoziazione on line per la richiesta di rimborsabilita delle dei prezzi (SI/NO) .
E specialita medicinali.
©
5
& ive di il tecnice Standard qualita e AREA STRATEGIA ED AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL realizzazione del Rapporto OsMed che rappresenta una fotografia annuale del’andamento della spesa farmaceutica e dei
2 @ 4 1 Pubblicazione del rapporto OsMed N N N RN PR N N Numero pubblicazioni/anno >=2 100% 150.771
% sull'impatto economico e I'uso dei medicinali carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO FARMACO & PP relativi consumi. Il lavoro verra pubblicato in due edizioni: una relativa ai primi nove mesi dell'anno ed una annuale. u pubblicazioni/
2
=
2
S I'Ufficio Monitoraggio della Spesa Farmaceutica e rapporti con le Regioni elabora per il Direttore Generale dell'AIFA il
o ", N . N N " i " : ioli "
D
° _ UFFICIO MONITORAGGIO DELLA SPESA o . i oclfrrfento-m Monltoragglo_d.ellé spesa farmaceutica nazionale e re_gl?nale , da sottoporre al.la-approvazione del .Cons|g||o di
S N . Standard qualita e AREA STRATEGIA ED Pubblicazione mensile del report sull'andamento della Amministrazione; dopo la ratifica il documento, verra trasmesso al Ministero della Salute, al Ministero dell'Economia e delle L
2 = 5 1 Monitorare la spesa farmaceutica N . FARMACEUTICA E RAPPORTI CON LE N N o N A ) N Numero pubblicazioni/anno >=10 100% 151.141
5 carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO REGIONI spesa farmaceutica Finanze e, per opportuna conoscenza, alla Conferenza Stato-Regioni. Tali documenti di monitoraggio vengono anche
5 pubblicati, in estratto, sul Portale Istituzionale dell’AIFA al seguente indirizzo:
o (http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/monitoraggio-spesa-farmaceutica).
=
H
®
g Studlal:e N p‘rtzmuovere strumen.tl |:Jer favorlr'e ! ec!ul!lbrlo Standard qualita e AREA STRATEGIA ED AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL G?rantlre .II corretto e tempestivo funllonamen'to del i budget della spesa farmaceutica territoriale ed ospedaliera saranno attribuiti dall’Agenzia alle aziende farmaceutiche in svol_glm?nto del procedlmento.dl
2 2 6 1 economico di sistema attraverso il rispetto dei tetti di spesa N . sistema di Budget annuale da assegnare alle aziende N " N A attribuzione del Budget alle aziende Sl 100% 272.860
S N A carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO FARMACO N attuazione di quanto disposto dalla nuova normativa. N
£ farmaceutica programmati farmaceutiche farmaceutiche
3
7
e
% garantire il monitoraggio e I'aggiornamento costante nonché tempestivo degli indicatori di performance gia sviluppati. Tali
E N s c s N . ... . |indicatori verranno pubblicati all’interno del Rapporto OsMed. A tale riguardo, in apposita sezione verranno inseriti indicatori " N .
2 Sviluppare indicatori di performance regionale rispetto all'uso Standard qualita e AREA STRATEGIA ED e gli 18la e definire specifici sull’'uso dei farmaci per alcune categorie terapeutiche di particolare rilevanza (come ipertensione arteriosa, Monitoraggio ed aggiornamento
2 o 7 1 N N - L N L UFFICIO VALUTAZIONI ECONOMICHE indicatori di performance sia per la spesa che per i consumi | o N . N . N ’ N IS degli indicatori di performance SI 0
: appropriato ed efficace dei medicinali carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO a livello regionale ipercolesterolemia, diabete mellito, etc.). Tale innovazione rilevante sottolinea come I'attenzione, che I’Agenzia intende (SI/NO)
s prestare alla possibile inappropriatezza, non é limitata esclusivamente alla medicina generale, ma si estende per comprendere
= anche gli ambiti della medicina specialistica.
&
I'ii i delle ioni i nel Standard qualita e AREA STRATEGIA ED ire I"attivita di i delle analisi le ioni iche sono parte del processo della rii ita e della del prezzo dei farmaci, come numero valutazioni prodotte rispetto
2 8 1 p di definizi della rimb. ilita e del prezzo dei q L UFFICIO VALUTAZIONI ECONOMICHE presenti nei dossier di richiesta del prezzo e della supporto alle attivita delle commissioni (CTS e CPR) AIFA. Tali valutazioni hanno un ruolo rilevante in particolare al fine di a quelle assegnate in segretariato 100% 100% 863.468
L N carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO . . Ry i " N [ o " . A " N
medicinali a carico del SSN rimborsabilita individuare I'impatto economico atteso, in termini di costo-beneficio, dei nuovi in fase di autor HTA
a) Procedure di controllo
delocalizzato, sviluppi realizzati
Potenziare gli strumenti di affidati ai realizzare un sistema di controlli delocalizzati che siano affidati ai referenti regionali e ai Direttori sanitari delle strutture clocalizza o, v lfppl realizzati /
oo " e e . I T N P N P - . N PN PR o programmati con il partner a) >=80%
Condivisione del sistema dei registri con i referenti regionali e i Standard qualita e AREA STRATEGIA ED regionali e ai Direttori sanitari. Effettuare eventi regionali di|interessate. Diffondere la conoscenza sui Registri & scopo primario in quanto solo con la conoscenza e la condivisione delle informatico
ili delle itari i nel i io dei q L UFFICIO REGISTRI MONITORAGGIO formazione/informazione sui Registri, sia con i scelte, anche operative, puo realizzarsi la piena efficacia del sistema di monitoraggio nazionale. Pertanto, I'obiettivo & quello 100% 150.578
L carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO L N " L . . . i s ) ) . . " L . N P S . b) >=80%
registri rappresentanti regionali che con gli utenti di base dei di proseguire nell’attivita di formazione/informazione fuori sede agli utenti e, in particolare, ai referenti regionali, ai direttori

Registri

sanitari, ai medici e ai farmacisti.

b) Eventi realizzati / Eventi
programmati




Allegato 2_Tabella obiettivi strategici 2017_ Relazione sulla Performance 2017

N.
Obiettivo
Mission

N. Obiettivo N. Obiettivo

EMISSION Strategico ~ Operativo

OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico)

Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

AMBITO OBIETTIVO

AREA (post regolamento
03.02.16)

STRUTTURA

OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico)

Promuovere I’accesso ai dati, secondo competenza,

Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO)

realizzare un meccanismo di distribuzione dei dati a tutti gli utenti coinvolti nel processo dei Registri, secondo le competenze

Indicatore (ORIGINARIO)

a) Funzionalita SAS realizzate /
Funzionalita SAS programmate

Target (ORIGINARIO)

a) >= 80%

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

RISORSE

FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Sviluppare la Rete degli operat ei Re.glstrl dei Farmaci sottoposti| Standard _quallt_a.e AREA STRATEGIA ED UFFICIO REGISTRI MONITORAGGIO all'utenza pubblica delle Regioni, degli ospedali e delle fiche, { alla azione del procesfo. Per quanto rlgu?rda I éccesso»al.dan de.lle aziende farfnaceu.tlche si ) i ! 80% 222.346
a Monitoraggio carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO Aziende farmaceutiche condividera, attraverso uno specifico protocollo d’intesa, la strutturazione di reportistiche mirate a consentire la rivalutazione |b) Protocollo d’intesa b) Realizzato SI, NO
periodica del profilo costo-beneficio dei farmaci soggetti a monitoraggio, come previsto dalla L.125/2015. AIFA/Farmindustria
monitoraggio delle delibere regionali in materia di politica farmaceutica, con particolare riferimento alle Regioni soggette a
Piano di Rientro, e predisposizione di pareri in merito. La Direzione Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero
N . . - o UFFICIO MONITORAGGIO DELLA SPESA della Salute inviera la propria richiesta all’Agenzia ai della valutazione di un atto normativo/ inistrativo da Vi i delle delibere (pareri)
I dell litich tto alle | Standard lit: AREA STRATEGIA ED
a N ‘e ?4 Co rispetto alle finee andar f‘"a IAa_e S FARMACEUTICA E RAPPORTI CON LE verifica delle delibere regionali in materia di f i una Regione soggetta a Piano di Rientro. Attraverso il sistema di gestione documentale DocsPA nell’ambito della piattaforma  |regionali/richieste pervenute (purché 100% 100% 59.624
di indirizzo nazionali carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO N N N N R N . . N " . . .
REGIONI SIVEAS, I'Agenzia procedera a raccogliere gli atti su cui emettere la valutazione e il relativo parere. Tali pareri verranno pertinenti)
prodotti in base alla congruita tecnico-scientifica dell’atto oggetto d’esame e alla valutazione della congruita metodologica
nella quantificazione degli impatti ici attesi o osservati.
monitoraggio dei i sugli i LEA p i dalle Regioni relativi alla ed alla progr ione
dei consumi farmaceutici e predisposizione dei relativi pareri di competenza dell'AIFA. Le Regioni provvederanno ad inoltrare
la N delle politiche reg i rispetto alle linee | Standard qualita e AREA STRATEGIA ED UFFICIO MONITORAGGIO DELLA SPESA Verifica degli ad N i LEA (Livelli - a.l Mmls\t?ro de.lla Sa!ute le proprie deliberazioni aventi ct?me. oggetto I'adozione e/o la modlfl_ca diun .LEA., perle L‘:|u.aI| I'AIFA Valutazione delle delibere (pareri)
A N . N . FARMACEUTICA E RAPPORTI CON LE - . rilascera il corrispettivo parere (favorevole o meno). La Direzione Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della N s 100% 191.382
di indirizzo nazionali carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO dell'Assistenza) delle Regioni . B A L e ) N N N N regionali/richieste pervenute
REGIONI Salute (Segreteria Comitato LEA) inviera la propria richiesta all’Ufficio Monitoraggio della spesa farmaceutica e dei rapporti
con le Regioni ai fini della valutazione del provvedimento emanato tramite il sistema documentale DocsPA nell’ambito della
piattaforma SIVEAS.
la consi delle politiche regionali rispetto alle linee | Standard qualitie |  AREA STRATEGIA ED AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL S“"a';"a’::c':e;:i’:’::‘:ﬁ:':‘e :e;'i 's':::m:"z'?l;"l:‘";::e":f“’ supportare il procedimento, avviato dalla CTS, finalizzato all’adozione di criteri definiti e trasparenti per la valutazione P2";T::;;’f::;“:;‘::f::c'e”s';d°"' 100 100 103300
di indirizzo nazionali carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO FARMACO 88 N dell'innovativita di un farmaco alla luce anche della Legge di stabilita 2017 in fase di approvazione. p b . :
approvazione all'innovativita
I’AIFA procede alla e di tutte le speri i cliniche di qualsiasi fase ed alla valutazione delle sperimentazioni
cliniche di fase I, IlI, IV su tutte le parti del dossier. Per le sperimentazioni a basso rischio la normativa vigente consente
delle ai sensi della Legge |I'applicazione del principio del silenzio/assenso. Per la valutazione delle sperimentazioni di fase | I’AIFA si avvale del supporto | n. procedure validate/ richieste di
& F; ire la ri lini do la sit | pazi lita AREA PRE - N . . . : s : s " I 1007 i ioni cliniche vali
4 = 1 1 avorire fa ricerca ¢ |n|'ca L . a N de € standard _qua |t_a.e UFFICIO SPERIMENTAZIONE CLINICA 189/2012 - AIFA come Autorita Competente nella tecnico dell'ISS. L’AIFA assicura una quanto pitl I e di qualita su tutte le parti del CT autorizzazioni di SC 00% sperimentazioni cliniche validate 96% 1.282.195
= I'affidabilita dei dati carte dei servizi AUTORIZZAZIONE . . P . " e . . . o, . . -
c delle cliniche (SC) dossier (quality, non-clinical e clinical), assicurando una valutazione scientifica adeguata ed entro i termini previsti dalla
normativa vigente. La valutazione si avvale di assessor interni all'Ufficio Sperimentazione Clinica e, per le aree di expertise
mancanti, di esperti interni/esterni coordinati dallo stesso Ufficio.
Favorire la ricerca clinica la si del pazi e Standard qualita e AREA PRE delle p ai sensi della Legge n. procedure valutate/ richieste di
~ NN . . " " N Lo . . - .
4 1 2 \'affidabilita dei dati carte dei servizi AUTORIZZAZIONE UFFICIO SPERIMENTAZIONE CLINICA 189/2012 AI::gt;;;me Aujtorlta C nte ?Eesl)la ela degli alle sper cliniche in corso entro i tempi previsti. autorizzazioni di ES ricevute 100% 100% 1.255.521
4 1 3 Favorire la ricerca clini'ca garant di .Ia '. del pazi e Standard -qualit_é.e AREA PRE AREA PRE AUTORIZZAZIONE Aggior " della » ati ‘vigente per vall{tare la coe.renza del!a normativa nazionale vigente con le disposizioni del Reg. 536/2014 e proporre eventuali redazione di un documento tecnico sl 100% 33.912
I'affidabilita dei dati carte dei servizi AUTORIZZAZIONE proattivo alle disposizioni del Reg. 536/2014 aggiornamenti necessari. (SI/NO)
=
9 a) elaborare e pubblicare il Bando
8 Standard qualits e AREA PRE a) elaborazione bando AIFA per la ricerca indipendente; AIFA; a) 1 bando;
4 ,E, 2 1 Promuovere la ricerca clinica indipendente carte deiqservizi AUTORIZZAZIONE UFFICIO RICERCA INDIPENDENTE Gestione dei bandi AIFA per la ricerca indipendente b) gestione degli studi di ricerca indipendente in corso (contratti, r i, modifiche i e final study report); |b) richieste processate/richieste b) > 95%; 100% 701.708
&
= ricevute (%);
@
N N - N a) valutazione dei risultati degli studi di ricerca indipendente in relazione all'attivita regolatoria di AIFA; a) produzione report e/o studi; a) 1 report;
Standard qualita e AREA PRE Programmazione delle attivita correlate alla ricerca
4 5 2 2 Promuovere la ricerca clinica indipendente gu I. . UFFICIO RICERCA INDIPENDENTE 8 i . b) formazione in ambito di ricerca indipendente. b) realizzazione corsi di formazione. b) 1 corso/anno 100% 160.269
| carte dei servizi AUTORIZZAZIONE indipendente
g
o
2
c a) n. DSUR valutati/ DSUR pervenuti
= Gestire e valutare i rapporti di si in corso di N Standard qualita e AREA PRE Predisposizione degli Assessment Report (AR) di sicurezza, |a) valutazione e analisi dei DSUR ricevuti dall'Agenzia (tendenziale 5% sul totale europeo); b)) n redisvo:iziolie asses’:m;nt/u ! a) >5%
4 3 1 PP - q . UFFICIO SPERIMENTAZIONE CLINICA i di AR di si in ing nell'ambito |b) predisposizione assessment report per worksharing europeo su studi in VHP. - P P N N b) 100% 100% 87.044
clinica carte dei servizi AUTORIZZAZIONE DSUR assegnati con Italia rapporteur
del network europeo
s N . . Standard qualita e AREA STRATEGIA ED AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL Applicazione disposizioni previste ai fini della gestione del |procedimenti AIFA ai fini della trasmissione ai Ministeri Vigilanti delle reportistiche previste dalla normativa per la gestione tr.a.smls.sltfne pérlc?dlca al Mlms.terl
4 4 1 Gestire |'accesso al mercato per i farmaci innovativi N L . . L " - . L - . vigilanti ai sensi di quanto previsto 100% 100% 46.554
carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO FARMACO fondo innovativi a supporto dei Ministeri Vigilanti dei fondi dei farmaci innovativi previsti dalla normativa vigente. dalla norma
" B n. Adesioni a VHP/ richieste di
T . N Adeguamento dell'operativita dell'AIFA in accordo alle N N ont . / .I ! ! .
Promuovere I'lItalia come paese di ri ento nelle procedure di " L N N L N . - n . " . " A " . inclusione dell'ltalia in VHP per >90% CT in VHP. Almeno 15 CT come
N Lo N Standard qualita e AREA PRE normative internazionali ed applicazione di processi di |partecipazione di AIFA alla procedura volontaria europea di valutazione degli studi clinici (VHP)/procedura obbligatoria come N PN "
delle cliniche e il ruolo N L AREA PRE AUTORIZZAZIONE N - N L . " s e sperimentazioni cliniche di fase l,e I, Reference NCA 100% 387.303
B N N carte dei servizi AUTORIZZAZIONE delle sper cliniche a |da reg 536/2014, rafforzando il ruolo di AIFA quale autorita di riferimento. N
internazionale di AIFA . Ill, IV ricevute
livello europeo
a) numero di riunioni a cui si &
partecipato / numero riunioni
N N e s - . N L N . accrescere il livello di compliance agli standard europei, in modo da creare una migliore efficienza nella valutazione di previste; a) 90%
Partecipare attivamente all’attivita del PRAC (Pharmacovigilance Standard qualita e AREA VIGILANZA POST predisposizione degli Assessment Report (AR) di sicurezza, . o . N o N N . N et o "
5 B C N - N o UFFICIO FARMACOVIGILANZA N R L N . N .’ [tematiche di sicurezza per il PRAC (o altri comitati), assicurare un attivo coinvolgimento dell'ltalia nelle valutazioni di sicurezza |b) numero di procedure svolte/ b) 90% 100% 291.924
Risk Assessment Committee ) ed alle altre riunioni internazionali carte dei servizi MARKETING dei resoconti delle riunioni e dei provvedimenti correlati . e
a livello europeo. numero procedure richieste da EMA ;
garantire la qualita e la tempestivita del supporto tecnico-scientifico per le attivita italiane presso CHMP, PDCO e CAT.
Promuovere I'talia come paese di riferimento nelle procedure Migliorare la performance nell’ambito delle procedure Gestione delle procedure tramite un sistema (GANTT) di monitoraggio dei carichi di lavori e delle scadenze: il monitoraggio
N N e p N N P! N Standard qualita e AREA STRATEGIA ED UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE s N P N N N 'p puntuale delle procedure, ed in particolare delle tempistiche e del personale e degli esperti esterni coinvolti, consentendo procedure gestite/ procedure inserite
edi Advice EMA e il ruolo N L centralizzate, al fine di rafforzare il ruolo di AIFA nel e N N N 3 ) - e PN N N 100% 100% 1.597.636
N N N carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO un'ottimizzazione dell'allocazione delle risorse disponibili e la verifica dei carichi di lavoro, & volta a determinare un nel GANTT
internazionale di AIFA contesto europeo. . . s N e s N :
miglioramento della qualita delle attivita di valutazione scientifica. Cio é ritenuto di supporto nel rafforzare ulteriormente
I'autorevolezza di AIFA in ambito europeo
mantenere/incrementare il numero di procedure di Scientific Advice, Protocol Assistance, Parallel EMA/HTA Scientific Advice,
Promuovere I'ltalia come paese di riferimento nelle procedure Migliorare la performance nell’ambito delle procedure lification Advi lification Opinion in cui I'ltalia agi dinator. Tale attivita & ritenuta i rtante dal
uovere ftarla paese dli riferimento proceclu Standard qualita e AREA STRATEGIAED | UFFICIO INNOVAZIONE E SCIENTIFIC ADVICE gliorare 1a p " " procedure | Qualification Advice e Qualification Opinion in cui ltalia agisce come coordinator. Tale attivita & ritenuta importante da procedure gestite/ procedure inserite
edi Advice EMA e il ruolo N L centralizzate, al fine di rafforzare il ruolo di AIFA nel punto di vista strategico non solo per la possibilita di incidere sullo sviluppo clinico di nuovi prodotti, ma anche perché 100% 100% 852.917
N N . carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO EMA " - n . " nel GANTT
internazionale di AIFA contesto europeo. aumenta la chance di vedere assegnate all'ltalia come (co-) Rapporteur le procedure di valutazione della domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio per prodotti di cui si & agito come coordinator nella fase di advice
Attivita di supporto tecnico-scientifico agli Organismi % delle riunioni gestite (attraverso la
I dell'aifa nel la qualita dei Collegiali (CTS e‘::‘;R) alfine dgi & . . |attivita di supporto tecnico-scientifico agli Organismi Collegiali (CTS e CPR), dalla selezione della documentazione, selezione della documentazione, il
dell P y " N . . N P . y . N N N .
lavori delle i i cts e cpr un maggil Standard qualita e AREA STRATEGIA ED UFFICIO SEGRETERIA ORGANISMI g N - N N L. all'appr di alcuni argomenti, alla fase organizzativa delle riunioni, al fine dell'adozione di provvedimenti caricamento su ALC, la gestione delle
. " . .. . . . amministrativi congrui e coerenti con altre decisioni AIFA, o o ) s o ) ) A . N . T " . 100% 100% 171.802
supporto tecnico-scientifico, intendendo per "tecnico" un supporto carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO COLLEGIALI N N Lo . N amministrativi congrui e coerenti con altre decisioni AIFA, nel rispetto dei tempi richiesti nonché del contenimento dei relazioni degli esperti e delle
. - . N N N nel rispetto dei tempi richiesti nonché del contenimento L . ) o N . N .
di natura / ed contenziosi, grazie anche al rafforzamento della collaborazione tra gli Uffici AIFA. istruttorie interne Segreteria OC) sia

dei contenziosi

programmate che straordinarie




Allegato 2_Tabella obiettivi strategici 2017_ Relazione sulla Performance 2017

Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

N. GRADO RISORSE
N. Obiettivo N. Obiettivo AREA (post regolamento STRUTTURA
Obiettivo N. MISSION Strategico Operativo OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO (p03 02 iﬁ) OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico) Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO) Indicatore (ORIGINARIO) Target (ORIGINARIO) RAGGIUNGIMENTO FINANZIARIE A
Mission & o e OBIETTIVO (%) CONSUNTIVO
N° giorni entro i quali deve avvenire
Attivita di ver in CTS sugli i di attivita di verbalizzazione in CTS sugli argomenti di carattere generale e degli Uffici AIFA, con particolare riguardo alle la predisposizione degli estratti
I dell'AIFA nel la qualita degli Standard qualita e AREA STRATEGIA ED UFFICIO SEGRETERIA O le e degli Uffici AIFA, con particolare tempistiche per il rilascio dei verbali a stralcio, alla pubblicazione degli ordini del giorno e degli esiti ai fini della trasparenza, verbale degli Uffici e la pubblicazione <5 100% 2113
delle riunioni i, pareri) carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO COLLEGIALI riguardo alle tempistiche di rilascio degli estratti verbale e |anche al fine dell'adozione dei provvedimenti amministrativi e del contenimento dei contenziosi, grazie anche al degli esiti sul portale, dalla 88 .
alla delle decisioni adi rafforzamento della collaborazione tra gli Uffici AIFA. conclusione dei lavori della
Commissione
Attivita isti in materia di P e accesso agli
atti: rispetto dei tempi di accesso formale agli stralci dei attivita istituzionale in materia di trasparenza e accesso agli atti: rispetto dei tempi di accesso formale agli stralci dei verbali N° giorni di evasione richieste
- Standard qualita e AREA STRATEGIA ED UFFICIO SEGRETERIA ORGANISMI verbali CTS / CPR ai sensi della legge 241 / 90, anche al fine N N P N ) 8 L p‘ - P N o 8 N 8 o .
Promuovere la trasparenza degli atti CTS / CPR N L N . B o L CTS / CPR ai sensi della legge 241 / 90, anche al fine dell'adozione dei pro: i ativi e del dei accesso agli atti dalla data di 30gg 100% 102.326
carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO COLLEGIALI dell dei pi edel - . ) " N . s . N
N R L N contenziosi, grazie anche al rafforzamento della cooperazione tra gli Uffici AIFA. disponibilita dei verbali firmati
contenimento dei contenziosi, grazie anche al
della collab tra gli Uffici AIFA
Gestione delle decisioni CTS con attivita di monitoraggio dei
mandati conferiti dalla CTS: invio a esperti interni / esterni
Ja qualita nel io dellle d icTs Standard qualita e AREA STRATEGIA ED UFFICIO SEGRETERIA ORGANISMI e supporto specifico o presa in carico’:‘li mandati d/estinati gestione delle decisioni CTS con attivita di monitoraggio dei mandati conferiti dalla CTS: invio a esperti interni / esterni e N° mandati CTS lavorati / N°mandati 100% 100% 65.278
a carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO COLLEGIALI ) pg N P p . et go ‘s . |supporto specifico o presa in carico di mandati destinati all’'Ufficio OC. Tenuta dei file di Tracciabilita di tutti i mandati CTS. CTS richiesti )
all’Ufficio OC. Tenuta File di Tracciabilita di tutti i mandati
CcTS
Attivita di d rt li Uffici AIFA li i
Attivita di raccordo AIFA-Commissioni Standard qualita e AREA STRATEGIA ED UFFICIO SEGRETERIA ORGANISMI dlivwll:rtiI::!i‘r:\c‘r’nre:tz:I?t‘:m::::r:e i I:;m et::zgald:ﬁ:m I'Ufficio rappresenta I'interfaccia tra gli Uffici e le Commissioni e pertanto svolge una costante attivita di raccordo, supporto e |n. richieste evase/n. richieste 100% 100% 95.385
carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO COLLEGIALI Commissioni P riscontro per tutte le tematiche affrontate nelle Commissioni. ricevute :
Promuovere il ruolo dell'ltalia nelle attivita internazionali volte a la pal italiana alle inizi; volte ad garantire |a partecipazione alle iniziative in corso a livello europeo per disegnare  valutare modalita operative per Partecipazione alle attivita ed
favorire ed accelerare lo sviluppo e I'accesso a medicinali efficaci e Standard qualita e AREA STRATEGIA ED SETTORE INNOVAZIONE E STRATEGIA DEL accelera':ell'accesso dei pazienti a medicinali con promuovere ed accelerare |'accesso dei pazienti a medicinali con potenziale elevata rilevanza terapeutica, quali PRIME, iniziati:e romosse da EMA e dalla sl 100% 707.402
pp‘ . carte dei servizi ECONOMIA DEL FARMACO FARMACO p Adaptive Pathways, ADAPT-SMART, STAMP. La partecipazione attiva a queste iniziative consentono di rappresentare il punto N 'p . N )
sicuri elevata o T " pali A o PP N Commissione Europea in tale ambito
di vista dell'ltalia e rafforzare I'influenza dell'ltalia sugli esiti e le caratteristiche delle iniziative in tale ambito.
P la o i | le coinvol Il ivita di
romuover‘e- 2 orr?allone def .perso-na e- coinvolto nelle a-ttlwt? .dl e . . |l'obiettivo prevede I'organizzazione di uno specifico evento formativo (convegno) nel settore al fine di evitare il ripetersi di
far g in tutte le di (inclusi i s Supportare la diffusione della cultura della qualita per i R B L - N h S L N "
N e L N o . Standard qualita e AREA ISPEZIONI E N R - e deviazioni ritrovate nel corso delle ispezioni, ottenere una migliore comprensione dei requisiti di farmacovigilanza e di quali n . N
di i il N . UFFICIO ISPEZIONI GVP sistemi di far e dellaGvpP | N ) . N L - - . L . Numero di eventi organizzati 1 0
N N s . " carte dei servizi CERTIFICAZIONI . siano le aspettative dell’AIFA, migliorare la compliance dei sistemi di farmacovigilanza delle organizzazioni e favorire lo
aziendale coinvolto nelle attivita di farmacovigilanza, gli nel settore della Farmacovigilanza (GvP) o L s "
N N - scambio di informazioni e dare la possibilita di porre domande all’AIFA.
sperimentatori accademici)
Migliorare la visibilita ed dell'AIFA nel a) numero di ispezioni
: i le i ioni e la pa a network * conduzione ispezioni su richiesta EMA o in Paesi Terzi e;fettuate/numpero di ispezioni a) 100% ispezioni richieste da EMA; altre
internazionali e Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO ISPEZION! E AUTORIZZAZIONI GMP Attivita ispettiva internazionale  parteci| azion:attiva a programma internazionale relativo ad ispezioni richieste ° ispezioni in Paesi terzi richieste da Aziende 100% 297.321
carte dei servizi CERTIFICAZIONI MEDICINALI P partecp prog peziont. o in dipendenza dalla disponibilita di ispettori g -
b) numero di ispezioni congiunte K . n s N "
b) in funzione degli accordi internazionali
effettuate
le ispezioni ad officine di produzione extra-EU sono dirette ad officine di produzione di sostanze attive importate in Italia, per
Migliorare la visibilita ed dell'AIFA nel utilizzo in medicinali con AIC italiane, o pili in generale in Europa in quanto il produttore ha ottenuto il certificato di
i le i ioni e | T k I I II'AIFA nelle i ioni di formita alla F Ei EP).
° nie 8 pa anetwork | giandard qualits AREAISPEZIONIE | UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI Gmip | __Inerementare la presenza dellAIFA nelle ispezionidi _|conformita alla Farmacopea Europea (CEP). A , . " S
internazionali N . officine di produzione extra-EU organizzate nell'ambito del | Poiché per la commercializzazione in Europa é rilevante I'ottenimento del CEP, I’AIFA dara un supporto specifico al N.ispezioni effettuate >=10 100% 354.493
carte dei servizi CERTIFICAZIONI MATERIE PRIME N N . N N . ) N L R . -
programma ispettivo dell'EDQM e dell'EMA programma ispettivo dell’lEDQM, in quanto volto a controllare la qualita delle sostanze attive che circolano nel territorio
dell’Unione Europea. L’AIFA dara inoltre supporto, ove richiesto, alle ispezioni effettuate dal’EMA ai produttori di sostanze
attive, anche biologiche, utilizzate in medicinali a procedura centralizzata.
numero di iniziative internazionali a
Rafforzare la cooperazione con partner e stakeholder nazionali e Standard qualita e AREA ISPEZIONI E UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E il della coll in ambito artecipazione costante ad iniziative, attivita, gruppi di lavoro, iei i che si del fenomeno cui si & partecipato/ n. di iniziative 80% 100% 14.949
internazionali carte dei servizi CERTIFICAZIONI CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO nazionale e internazionale P P !  grupp! ’ fer ) internazionali in calendario (riepilogo N )
Gdl Uffcio Affari Internazionali)
R - SETTORE AFFARI INTERNAZIONALI N s . s " " . - TS " " " . " . " N
Collaborazione con le Agenzie Regolatorie Europee che Standard qualita e SETTORE AFFARI Gestione delle attivita AIFA da sviluppare a supporto delle |supporto alle Autorita Nazionali competenti in materia di medicinali della presidenza UE di turno, nella predisposizione e eventi gestiti/Eventi programmati (%) - N
N N s N . - UFFICIO RELAZIONI ISTITUZIONALI B o . L . X A . " . probabili 4 meeting face-to-face 100% 103.780
eserciteranno la Presidenza del Consiglio UE nel 2017, 2018 e 2019 carte dei servizi INTERNAZIONALI INTERNAZIONAL! future Presidenze del Consiglio UE gestione delle agende relative ai meeting del Network europeo dei Capi Agenzia. o numero di eventi
Accordi bilaterali gia esistenti: fornire, in regime di confidenzialita, le informazioni richieste dai partner partecipanti
all'accordo, sui medicinali ad uso umano; richiedere ai partner partecipanti all'accordo, in regime di confidenzialita,
- SETTORE AFFARI INTERNAZIONALI informazioni su medicinali ad uso umano, nei casi in cui AIFA lo ritenga necessario; aggiornamento e/o proroga degli accordi . . R
. . " N . Standard qualita e SETTORE AFFARI Gestire gli Accordi i gia esistenti e sti di ! N .zl sy ! I. Hadusou castin edl teng 107 288! /o B2 degl ' Processi awviati/Processi richiesti o
Valutare e gestire le proposte di accordi con altri Paesi carte dei servizi INTERNAZIONALI - UFFICIO RELAZIONI ISTITUZIONALI nuovi esistenti, ove necessario. roposti (%) 100% 100% 103.780
INTERNAZIONALI Stipula di nuovi accordi bilaterali: redigere nuovi accordi bilaterali in collaborazione con la Direzione Generale e con gli Uffici prop! N
AIFA eventualmente proponenti o coinvolti; partecipazione alle iniziative promosse dal Ministero della Salute e dal Ministero
Affari Esteri in relazione all'attivazione di accordi con Paesi terzi.
. - . - . L . . . . a) Eventi organizzati/eventi richiesti
a) Supporto all'Area relazioni Esterne nell'organizzazione e promozione di incontri ed eventi internazionali; %)
b) promuovere e consolidare il ruolo dell’AIFA all'interno dell'International Coalition of Medicines Regulatory Agencies N Coo
(ICMRA): partecipazione ai meetings ICMRA, anche attraverso la predisposizione di documenti di commento e proposte b) Riunioni o Teleconferenze ICMRA a)100%
, . . - SETTORE AFFARI INTERNAZIONALI ) - partecp € ' predisp prop cui si partecipa/eventi ICMRA g
P la con i partner e e| Standard qualita e SETTORE AFFARI P la conipartnere operative; . b) 100%
N N . " N - UFFICIO RELAZIONI ISTITUZIONALI . - . N . . P " . Lo . . programmati (%); 100% 581.528
internazionali carte dei servizi INTERNAZIONALI INTERNAZIONAL! nazionali e internazionali c) monitoraggio della partecipazione del personale AIFA a tavoli tecnici europei ed internazionali; ¢ SI/NO c) Sl
d) collaborazione con lo European Network Training Center (EU NTC), afferente all'EMA ed al network dei Capi Agenzia, con lo . - N d) 100%
scopo di dare un impulso significativo e coordinato alla formazione del personale operante presso le Agenzie dei medicinali in d) Attivita/comunicazioni EU NTC cui
Eurz a P e P P P & si da seguito/Eventi EU NTC
pa. programmati (%);
- AREA VIGILANZA POST MARKETING Numero procedure revisionate /
e . x - Standard qualita e AREA VIGILANZA POST - UFFICIO FARMACOVIGILANZA delle , otti dei flussi ottimizzare il sistema di qualita in modo da renderlo pili organico tramite una continua revisione delle POS in vigore. numero procedure concordate con 100%
6 1 1 Potenziare il Sistema di Qualita di Farmacovigilanza s 100% 276.340
Q 8! carte dei servizi MARKETING - UFFICIO GESTIONE SEGNALI operativi Realizzazione corsi di formazione del personale interno sui processi oggetto delle POS. Ufficio AQ
- UFFICIO MISURE GESTIONE RISCHIO
Attivita istituzionale in materia di gestione delle risorse  |svolgimento delle ordinarie attivita amministrative a supporto dell'Agenzia per il funzionamento generale. Nel bilancio (Valore della produzione — costi della
6 2 1 Gestione dei Servizi istituzionali e generali Contenime(nto dei AREA AMMINISTRATIVA UFFICIO CONTABILITA' E BILANCIO strumentali e finan?i?ri.e al fine di.garan.tire il preventivo (Budg?t) si.persegue il ) dell'sqt{ilibrio ec " a livello di I:nargine operativ‘o,‘ che‘ d.eve essere produzione) P >=0 100% 690.671
costi dell’equilibrio e confermato nel bilancio consuntivo. Dal lato delle uscite & necessario un sempre maggiore controllo dei livelli di spesa
dell'Agenzia attraverso strumenti di programmazione, monitoraggio e correzione nell'impiego delle risorse.
a) effettuazione degli acquisti dell’Agenzia, relativi ad appalti di servizi e forniture, assicurando il rispetto delle regole dettate . richiesti te, i - . N
Contenimento dei UFFICIO ATTIVITA' NEGOZIALE E GESTIONE stituzionale in materia di funzione negoziale e d)al nuovo Codice Ag alt? D. Igs. 50/5016‘ °® ’ ¢ :e)rrr;\ir:li‘-: 1este peente, evase ne 2) > 80% delle richieste di acquisto
6 2 2 Gestione dei Servizi istituzionali e generali N AREA AMMINISTRATIVA DEL PATRIMONIO . N N & . . p? o 85 " o A L N s . N - N . N pervenute 100% 907.438
costi gestione del patrimonio b) stipula di Convenzioni ed Accordi con altri enti istituzionali al fine di migliorare le funzionalita dell’Agenzia. b) n. diricorsi persi in ultimo grado . " .
di giudizio b) < 2% delle richieste di acquisto evase;
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Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

N. GRADO RISORSE
N. Obiettivo N. Obiettivo AREA (post regolamento STRUTTURA
Obiettivo N. MISSION Strategico Operativo OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO (p03 02 56) OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico) Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO) Indicatore (ORIGINARIO) Target (ORIGINARIO) RAGGIUNGIMENTO FINANZIARIE A
Mission E B e OBIETTIVO (%) CONSUNTIVO
gestione delle domande di autorizzazione presentate dalle Aziende farmaceutiche che organizzino o contribuiscano a
6 2 3 Gestione dei Servizi istituzionali e generali Standard f:ualit.é.e AREA AMMINISTRATIVA UFFICIO CONTABILITA' E BILANCIO Attivita istit.uzionale in -rr’ateria-di autorizzazifme di realiua‘re,.mediante fina.nziamenti o eroga?ione‘di :j\‘ltre.utilit'a.anch.e .indi.retti, in Italia.o all'estero, un songresso, u|;| (.:onvegno n c!i autorizzazioni gestite/n° di 100% 100% 374717
carte dei servizi convegni e congressi in ambito farmaceutico o una riunione su tematiche comunque attinenti all'impiego di medicinali dalla stessa impresa prodotti o commercializzatiin |richieste pervenute
linea con quanto stabilito dal comma 1, art. 124, D.Igs. 219/06.
Adeguare |'assetto organizzativo dell'Agenzia al contenuto
del nuovo regolamento di organizzazione, del . . s " . . - " . N N
N e dell'ordi del predisposizione degli atti e cura degli adempimenti conseguenti all'ampliamento della dotazione organica, volti
. N B N all’adeguamento dell'architettura organizzativa dell'Agenzia al nuovo regolamento di organizzazione, del funzionamento e . . . . -
Standard lit: dell', GU 17,06,2016, n. 140), it it " . o I o - N tti e ad t d ti/atti
6 2 4 Gestione dei Servizi istituzionali e generali andard quaita ¢ AMMINISTRATIVA - SETTORE RISORSE UMANE ell’Agenzia /75,2916, n ) emanato in attuazione ) 1o dinamento del personale, con particolare riferimento all'attribuzione delle funzioni di livello dirigenziale non generale atti e adempiment! predispos ifattie >85% 100% 192.057
carte dei servizi della nuova ripartizione della dotazione organica . . " " S N adempimenti richiesti
. N N N previste dal regolamento medesimo, anche a seguito delle procedure di reclutamento di cui all'art. 9-duodeciesdel decreto-
dell’Agenzia ex art. 9-duodecies del decreto-legge 19 giugno legge 19 giugno 2015, n.78, convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n.125.
2015, n.78, convertito con modificazioni dalla legge 6 88 giug T 88 8 T
agosto 2015, n.125.
- SETTORE RISORSE UMANE e . li previste dallart. o
. - UFFICIO GESTIONE E TRATTAMENTO " i . - . . A " " " - " . ! " " " " -
: 2| s o dct e o e 01305, rpotions sl s el e ol s dle st oo e ettt o
- UFFICIO RECLUTAMENTO E FORMAZIONE, e een s g gee 10 6lug i £8e 5 28 A5 P
INCARICHI E RAPPORTI LAVORO FLESSIBILE e
Audit effettuati/audit programmati
POS verificate/Richieste Nuove POS (
Miglioramento continuo del Sistema di Gestione della
Standard lita UFFICIO QUALITA DELLE A t-off richieste: 30 b 100
6 2 6 Gestione dei Servizi istituzionali e generali andar Fua |-a.e a UFFICIO QUALITA DELLE PROCEDURE Qualita dell'Agenzia al fine di uniformarlo ai sistemi di  [aggiornamento continuo del Manuale di qualita, delle Procedure Operative Standard (POS) e dei Documenti della Qualita. cuto ”c e e. . novem .r.e) % 100% 730.303
carte dei servizi PROCEDURE estione della qualita degli altri Organismi internazionali POS verificate/Richieste revisione
& a 8 & POS (cut-off richieste: 30 novembre)
a) attivita di consulenza, sia interna che esterna; redazione e revisione di atti amministrativi, predisposizione di proposte
normative e attivita di supporto al Ministero della salute nelle attivita normative di propria competenza; gestione del
contenzioso: consulenza legale agli Organi ed agli Uffici/Unita dell'Agenzia, verifica e validazione degli atti e dei provvedimenti
aventi rilevanza esterna, coordinamento degli Uffici coinvolti sia nell’ambito del contenzioso che nell’ambito delle proposte . . o N
ST . - . . PR N L . N L P L N a) documenti predisposti (atti, pareri,
Attivita istituzionale in materia di affari legali e per il miglioramento della normativa di interesse dell’Agenzia; partecipazione alle riunioni delle Commissioni consultive (CTS e ecc.) / documenti da redigere in base
normazione: assistenza legale e giuridica in favore della |CPR) e ai loro rispettivi gruppi di supporto, gruppi di lavoro istituzionali, tavoli tecnici, convegni nazionali e internazionali aIIe‘ necessita 8
Direzi delle C i tecniche (CTS e CPR) | b) partecipazione costante a incontri nazionali ed internazionali con conseguente riscontro sugli esiti all'interno dell'AIFA; . . -
Standard qualita e - AREA LEGALE e degli Uffici tecnici dell'Agenzia, anche al fine redisposizione di specifici interventi sulle questioni giuridiche di maggiore interesse per I'Agenzia; predisposizione e b) numero incontri previst, a) >80%
6 2 7 Gestione dei Servizi istituzionali e generali q . AREA LEGALE - UFFICIO AFFARI CONTENZIOSI N € . N -g - PP . P .p P . . . q g- 3 B gg . P 8 ,-p -p e . questionari pervenuti/ numero b) 90% 96% 2.951.469
carte dei servizi dell dei p di risp: coordinamento delle risposte ai questionari sottoposti nell'ambito dei gruppi di lavoro ed elaborazione di quesiti autonomi su |, N . N N
-UFFICIO AFFARI GIURIDICI . N o e . . . h o " incontri frequentati, questionari c) 90%
¢ e del del e richiesta degli Uffici tecnici, nonché report sulle materie sottoposte dai gruppi di lavoro dall'HMA/EMA. evasi
della P i tra le Agenzie regolatorie |c) supporto alla redazione delle POS; aggiornamento costante della Banca Dati dei procuratori delle aziende farmaceutiche o) richieste pervenute /richieste
b Europee, I'EMA e la Commissione UE accreditati in Agenzia; valutazione delle richieste di accesso ai sistemi informativi dell'AIFA; coordinamento delle richieste di evase P
accesso ai documenti amministrativi; redazione ed aggiornamento delle POS afferenti I'ambito legale e gestione del Database
. dei procuratori, con valutazione delle richieste di accreditamento e gestione delle revoche e partecipazione alle notifiche degli
atti dell'AIFA alle aziende. Valutazione e gestione delle richieste di accesso ai documenti; pareri legali sulle richieste degli uffici
tecnici; partecipazione alle sedute di accesso.
a) elaborazione e cura del modello di pianificazione e programmazione dell’Agenzia necessario per dare attuazione agli
indirizzi strategici delineati dal Direttore Generale; . "
y : " . N " . N S o N a) Redazione del Piano della
& b) collaborazione con I’Area Amministrativa nella predisposizione dei documenti di pianificazione e programmazione .
Standard qualitae | UFFICIO CONTROLLO DI economico-finanziaria; Performance e Relazione sulla a)si
6 2 8 Gestione dei Servizi istituzionali e generali q . UFFICIO CONTROLLO DI GESTIONE Ciclo della Performance e Pianificazione Strategica . ! " " : i " ¢ hiattivi L Performance 100% 444.892
carte dei servizi GESTIONE c) elaborazione e cura del modello di controllo di gestione per la verifica del conseguimento degli obiettivi operativi per la . N b) SI
e b e ) N ) . . . e _|b) Collaborazione per redazione del
E verifica dell’efficienza e dell’economicita della gestione delle risorse assegnate alle Aree, ai Settori ed agli Uffici, riferendo degli| . L -
- ) Bilancio di Previsione (Budget)
esiti al Direttore Generale.
Controllo della delivery dell'appalto RTI Almaviva (SAL) fino
i 2018), attivazit ipazi I | i FA: svil i | si i infi ivi AIFA. A " "
6 3 1 Gestire lo sviluppo del Sistema Informativo Digitalizzazione SETTORE ICT SETTORE ICT alla " per N 018), " N partecipazione .Cl'a su;?porto della gestione AIFA sw.u;_)po ej/f)lutwo d.e's|stem|.|n ormativi A FA Partecipazione e redazione dei SAL 95% 80% 397.823
nuovo bando di gara ed avvio nuovo appalto di gestione |Stesura del capitolato di appalto per la nuova gara dei sistemi informativi ed avvio del procedimento.
sistema informativo di AIFA
- . " . . |organizzazione dei dati attraverso la costituzione di data warehouse, eseguire in collaborazione con gli uffici competenti il
Migliorare il livello i organizzatione e conoscenza dei controllo di qualita sui dati stessi, attivare un sistema di analisi dei dati e reportistica e relativa formazione del personale al
6 3 2 Gestire lo sviluppo del Sistema Informativo Digitalizzazione SETTORE ICT UFFICIO DATABASE & ANALISI basamenti informativi relativi al ciclo di vita del farmaco ai | . . N " N _' o .p . - . . P o attivazione DWH per il Farmaco. 100% 60% 259.687
o - N fine di rendere I'Agenzia sostanzialmente autonoma nella analisi dei propri dati. Attivazione di collaborazione con il Ministero
fini del supporto delle decisioni e controllo di processo e s N N L P, N
della Sanita al fine della confrontabilita dei dati e I'integrazione delle informazioni relative ai diversi flussi.
N N . N o . N . rilasci in produzione dei sistemi e relativa formazione in linea con il Piano di Lavoro Generale, a meno di cambiamenti in corso | _. .
6 3 3 Gestire lo sviluppo del Sistema Informativo Digitalizzazione SETTORE ICT SETTORE ICT Rispetto della pianificazione (Master Plan) . N L Rispetto delle milestones 100% 60% 226.203
d'opera approvati dalla Direzione Generale AIFA.
Analisi dei report prestazionali per il monitoraggio dei livelli
o . . L N SETTORE ICT di servizio i i con i icazioni di  |analisi dei report prestazionali per il monitoraggio dei livelli di servizio contrattualizzati con eventuali applicazioni di azioni Report analizzati con feedback al
D
@ 0 a Garantire i livelli di servizio del Sistema n SETTORE ICT UFFICIO TECHNOLOGY & COMMUNICATION |  azioni correttive e misure preventive (2017 e 2018) ed |correttive e misure preventive. fornitore/report ricevuti 100% 73% 502.901
i nuovo i ico (2019)
I'integrazione NCA-EMA, nell'ambito della EU Telematics governance, comporta sistemi in grado di dialogare tra loro. L'utilizzo
di standard ISO rivests lo chiave, anche a livello extra EU. L'AIFA ha intenzi diint d di adozi . ting/inviti
6 5 1 Interoperabilita Digitalizzazione SETTORE ICT UFFICIO DATABASE & ANALISI Partecipazione attiva dell'IT in ambito internazionale ! stan af ."ves e un lruo o¢ !ave ‘anc e? \ve'lo extra N v |.n enzione cl infraprendere un p?rcorso. X a' oz{one num .pres.eme fnee ing/invitia 90% 75% 313.024
e promozione di standard internazionali partecipando alla strategia EMA di Master Data Management per I'uso dei dati sui meeting ricevuti
medicinali.
del i delle ioni i erla |analisi dei report e/o consolle web-based per il monitoraggio dei livelli di servizio contrattualizzati con eventuali applicazioni |Report di banda analizzati con
6 6 1 Gestire la sicurezza interna dei sistemi IT Digitalizzazione SETTORE ICT UFFICIO GESTIONE IT & NET SECURITY . : che b nalisi del report /o obasedp torags PP P ; -— 100% 80% 330778
difesa dalle minacce malware avanzate (anti-APT) di azioni correttive (incluse penali) e misure preventive. feedback al fornitore/report ricevuti
Implementazione delle misure per prevenire la corruzione Integrita e RESPONSABILE Il Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione relativo agli anni 2016-2018, prevede che nelle revisioni e nelle nuove n. di procedure nuove e/o
6 7 1 Prevenzione della ANTICORRUZIONE RESPONSABILE ANTICORRUZIONE delle p emissioni di procedure vengano considerati gli elementi previsti dalla POS/G 101 "Gestione dei Documenti" rispetto ai revisionate /n. procedure con attivita 100% 100% 24.002
corruzione parametri di prevenzione della corruzione ritenute a rischio




Allegato 2_Tabella obiettivi strategici 2017_ Relazione sulla Performance 2017

Il presente allegato rispecchia le informazioni contenute nel Piano della Performance; le modifiche intercorse nell'anno sono dettagliate nella Relazione sulla Performance.

N.
N. Obiettivo N. Obiettivo AREA (post regolamento

Obiettivo  N. MISSION OBIETTIVO STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO

Strategi (o] ti 03.02.16;
Mission rategico perativo )

Implementazione delle misure per prevenire la corruzione Integrita e
Prevenzione della
corruzione

RESPONSABILE
ANTICORRUZIONE

STRUTTURA

RESPONSABILE ANTICORRUZIONE

OBIETTIVO OPERATIVO (sintetico)

Formazione generale "etica" di tutto il personale e di una

piu

peril
attivita a rischio

in

Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo (ORIGINARIO)

Il Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione relativo agli anni 2016-2018 prevede che tutto il personale subisca una
formazione "etica” sulla corruzione, e che gli addetti impegnati in attivita a rischio subiscano una formazione ad hoc.

Indicatore (ORIGINARIO) Target (ORIGINARIO)

a) n. di dipendenti formati/ n. totale

di dipendenti

b) n. di dipendenti formati/ n. di 100%
dipendenti coinvolti in attivita a

rischio

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100%

RISORSE
FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

24.002




