I1. CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

Delibera n. 35 del 21 gingno 2016

Il giorno 21 giugno 2016, il Cbnsiglio di amministrazione dell’AIF A, regolarmente costituito,
presenti il Prof. Mario Melazzini, Presidente, il Prof. Carlo Gaudio, i1 Dott. Massimo
Garavaglia, il Dott. Sergio Venturi e il Direttore generale del’ATF A, Prof, Luca Pani

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

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri
della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze: “Regolamento recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma
dell'articolo 48, comma 13, del"d‘ecr’eto—legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326", modificate dal decreto 29 marzo 2012
n.53 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e la
semplificazione ¢ dell’economia e delle finanze: “Modifica al regolamento e funzionamento
dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell'articolo 17, comma 10, del decreto-
legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111%;

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

Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150, concernente “Attuazione della legge 4 marzo
2009, n. 15, in materia di ottimizzazione della produttivita del lavoro pubblico e di efficienza e
trasparenza delle pubbliche amininistrazioni”;




Visto I’art. 10, comma 1, lettera b) del sopraccitato decreto legislativo, il quale dispone che le
amministrazioni pubbliche redigono annualmente la Relazione sulla performance, da adottare
entro il 30 giugno, che evidenzia, a consuntivo, con riferimento all'anno precedente, i risultati
organizzativi e individuali raggiunti rispetto ai singoli obiettivi programmati ed alle risorse,
con rilevazione degli eventuali scostamenti, e il bilancio di genere realizzato;

Visto I’art. 15, comma 2, lettera b) del sopraccitato decreto legislativo, il quale prevede l'organo
di indirizzo politico-amministrativo di ciascuna amministrazione definisce in collaborazione
con i vertici dell'amministrazione Relazione sulla performance, di cui al suindicato articolo;

Vista la delibera n. 31 del 18 dicembre 2013, con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato il Programma di attivita 2014-2016 dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA);

Vista la delibera n. 29 del 22 dicembre 2015, con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato il Piano di attivita per 'anno 2016 dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA);

Vista la delibera n. 2 del 28 gennaio 2016, con la quale il Consiglio ha approvato il Piano della
performance dell’Agenzia 2016-2018, ai sensi dell’articolo 10, comma 1, lettera a), del decreto
legislativo 150/2009;

Vista la delibera n. 11 del 24 marzo 2016, con la quale il Consiglio di Amministrazione ha
approvato il Sistema di misurazione e valutazione della performance dell’Agenzia italiana del
farmaco;

Vista la delibera n. 5 del 7 marzo 2012, approvata dalla Cornmissione per la Valutazione, la
Trasparenza, e l'Integrita delle amministrazioni pubbliche (CiVIT), aggiornata in data 30
maggio 2013, concernente le Linee guida ai sensi dell’art. 13, comma 6, lettera b), del D. Lgs. n.
150/2009, relative alla struttura e alla modalita di redazione della Relazione sulla performance
di cui all’art. 10, comma 1, letiera b), dello stesso decreto;

Visto l'art. 5, comma 3 del decreto legge 31 agosto 2013, n. 101, convertito con modificazioni
dalla legge 30 ottobre 2013, n. 125, il quale dispone che la CiVIT, Commissione per la
Valutazione, la Trasparenza e 1'Integrita delle amministrazioni pubbliche assume la
denominazione di "Autorita Nazionale Anticorruzione e per la valutazione e la trasparenza delle
amministrazioni pubbliche" (A.N.AC.);

Visto I'art. 19, comma 9 del decreto legge 23 giugno 2014, n. 90, convertito con modificazioni
dalla legge 11 agosto 2014, n. 114, col quale le competenze dell’ Autorita di cui sopra, relative
alla misurazione e valutazione della performance, di cui agli articoli 7, 8,9,10,12, 13 e 14 del
decreto legislativo 27 ottobre 2009 n. 150, sono state trasferite al Dipartimento della
Funzione Pubblica della Presidenza del Consiglio dei Ministri,
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Vista la nota del Direttore generale dell’Agenzia, in data 16 giugno 2016, prot. n. STDG/P,
63569, con la quale & stato trasmessa, per la successiva approvazione da parte del Comnsiglio
di amministrazione, la Relazione sulla performance dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA)

per ’anno 2015 {(All n. 1);

DELIBERA

F approvata la Relazione sulla performance dell’Agenzia italiana del farmaco per I'anno
2015 (All n.1), parte integrante della presente delibera, che integra la verifica annuale in
ordine alla corrispondenza delle attivita dell’Agenzia rispetto aghi indirizzi e agli obiettivi

programmati per I’anno 2015.
E dato mandato al Direttore gencrale dell’ Agenzia di:

e trasmettere la Relazione all’Organismo indipendente di valutazione per la validazione,
ai sensi dell’articolo 14, comma 4, lettera c) del decreto legislativo 27 ottobre 2009, n.

150, ai fini della sua efficacia;

s adottare i successivi provvedimenti connessi alla trasmissione della Relazione alla
Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento della Funzione Pubblica;

e provvedere alla pubblicazione della Relazione e della validazione da parte dell’OLV,

una volta acquisita, sul sito istituzionale dell’Agenzia.

La presente delibera & trasmessa al Direttore generale per il seguito di competenza.

1 Segretario

sanna Cuscito

Jar (‘?/4.)/'9
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In attuazione di quanto previsto all’art. 13, comma 6, lett.b) del D.Lgs. n. 150/2009 e conformemente alle
linee guida deliberate dafl’ANAC (ex Commissione per la Valutazione, la Trasparenza e I'lntegrita delle
amministrazioni pubbliche), I'Agenzia Italiana del Farmaco presenta la relazione sulla performance relativa
all'anno 2015. La relazione & strutturata sulla base delle indicazioni fornite con la citata delibera n. 5/2012
dell’ANAC, e suo successivo aggiornamento, e rappresenta il risultato conclusivo dell’intero ciclo di gestione
della performance con il quale si forniscono i principali output con i quali & possibile conoscere I'efficacia

operativa dell’organizzazione e valutarne la gestione in funzione del raggiungimento di obiettivi prefissati.
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2 SINTES| DELLE INFORMAZIONI DI INTERESSE PER | CITTADINI E GLI ALTRI STAKEHOLDER ESTERNI

2.1 l contesto esterno di riferimento

Nel corso del 2015 ['Agenzia Italiana del Farmaco ha proseguito il processo di rafforzamento garantendo la

sua presenza e la sua centrality nel sistema regolatorio nazionale, tramite la propria partecipazione nei

processi decisionali e nelle dinamiche retazionali con i propri interlocutori, in primis i pazienti, e agendo con

rigore tecnico-scientifico anche fuori dai confini nazionali.

Nel 2015 & proseguita l'introduzione di significative novita normative apportate dal legislatore, con effetti

sulle funzioni e sui processi dell'Agenzia. In particolare, si evidenzia:

Decreto Ministeriale 16 gennaio 2015 - Disposizioni in materia di medicinali per terapie avanzate
preparati su base non ripetitiva;

Decreto del Ministero della Salute del 27 aprile 2015 - Modalita di esercizio delle funzioni in materia
di sperimentazioni cliniche di medicinali trasferite dall'lstituto superiore di sanita all'Agenzia italiana
del farmaco;

Decreto Ministero della Salute 30 aprile 2015 - Procedure operative e soluzioni tecniche per
un’efficace azione di farmacovigilanza adottate ai sensi del comma 344 dell’articolo 1 della legge 24
dicembre 2012, n. 228 (Legge di stabilita 2013);

Decreto Legge 19 glugno 2015 n. 78 (conv in legge 125/2015} Disposizioni urgenti in materia di

. enti territoriali - Art. 9 ter. Rauonahzzazmne della spesa per benl ‘e servizi, dispositivi medici e

farmaci - Art. 9-duodecies. Orgamzzazmne e funzmnamento dell'Agenzia italiana del farmaco {si veda
paragrafo “Adeguamento strutturale e organizzativo”};

Decreto Ministeriale 9 ottobre 2015 — Rimborso alle Regioni per 'acquisto dei farmaci innovativi.

Si fanno, inoltre, presente le seguenti norme interne intervenute sempre nel corso dell’anno 2015:

Regolamento AIFA - Regolamento di organizzazidne, di amministrazione, dell’ordinamento del
persohale dell’Agenzia Italiana del Farmaco {(GU n. 22 del 28 gennaio 2015), si precisa che & stato
adottato il nuovo Regolamento in attuazione dell’art. 9-duodecies di cui sopra;

Determinazione in materia di incarichi dirigenziali dell'Agenzia Italiana del Farmaco del 22 maggio
2015; '

Regolamento per la disciplina dei conflitti di interesse all'interno dell’Agenzia Italiana del Farmaco
approvato con delibera del Consiglio di Amministrazione n. 7 del 25 marzo 2015;

Determinazione n. 1709 del 28 dicembre 2015 - Aggiornamenti al decreto del Ministero della salute
71 dicembre 2007 recante: «Modalitd di inoltro della richiesta di autorizzazione all'Autorita
competente, per la comunicazione di emendameénti sostaﬁziali e la dichiarazione di conclusione della

sperimentazione clinica e per fa richiesta di parere al comitato etico».
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La struttura organizzativa € soggetta a fisiologici camblamentl dovuti sia ad esigenze gestionali ed
organizzative, sna all'introduzione o alla modlflca di rlferlmentl normatlvr
Nell'imminente futuro I'AiFA dovra far fronte ad un ventaglio di attivitd di sua competenza ampliato sia nel
numero, che nella complessita.
In proposito, si deve rilevare che all'Agenzia, oltre alle funzioni della ex Direzione generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici del Ministero della Salute, sono state via via attribuite numerose ulteriori funzioni
caratterizzate da un elevato grado di complessita e di specializzazione, direttamente connesse alla tutela
della salute pubblica attraverso i farmat.:i.r
Tra queste va ricordato il crescente impegno deli’AIFA nell’ambito della ricerca e sperimentazione clinica e
della farmacovigilanza attiva, F'obbligo di registrazione di tutti i medicinali omeopatici entro il 2017 e
Fattenzione crescente in ambito di vaccini ed emoderivati, nonché la necessita di implementare e potenziare
Forganico degli uffici ispettivi dell’Agenzia al fine di rispettare le tempistiche europee e internazionali, sia per
le ispezioni GMP {sono in vigore accordi di mutuo riconoscimento sui prodotti finiti), che per le ispezioni di
materie prime.
Si deve rilevare, altresi, che IAgenzna nell'esercizio delle proprle funzmm ‘opera, per un verso, quale parte di
quello che & un vero e proprio network europeo, costltUIto daIIe analoghe Agenne rego[atorle degli altri Stati
membri e dall'Agenzia europea dei medicinali, mentre, per altro verso, in collaborazione con le competenti
Autorita dei Paesi extra-UE. |
Per consentire all’AIFA di perseguire gli sfidanti obiettivi che le sono attribuiti, & stato autorizzato con
decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertitc con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125
Fampliamento della dotazione organica nel triennio 2016-2018, al termine del quale il numero complessivo
di risorse dovra essere pari a n. 630 unita e questo proprio "al fine di consentire il corretto svolgimento delle
funzioni attribuite ail'Agenzia" e di "adeguare il numero dei dipendenti agli standard delle altre agenzie
regolatorie europee"” {comma 1).
L'Agenzia era gia stata autorizzata a completarer le procedure di reclutamento del personale autorizzate nel
2012, assumendo i vincitori anche in sovrannumero rispetto alla dotazione organica di 389 unita.
Nel corso del 2015 si & conclusa I'attivita di espletamento delle procedure concorsuali bandite nel 2012,
nello specifico sono state concluse, con la conseguente assunzione di vincitori, le seguenti procedure
relative al conferimento di:

> 10 posti a tempo_ _indeterm;'nato e pieng nel profilo di dssis_ténté d.r dmministrazion'e

area i F2; - T
» 4 posti a tempo indeterminato e piend nel profilo di assistente informatico area Il £2;

» 2 posti a tempo indeterminato e pieno nel profilo di funzionario informatico area il F1;
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> 1 postoa terﬁpo indetermihqto e pieno nel profilo di f_Unzionario linguistico area Il F1,
¥» 5 posti g tempo indeterminafo e pieno né! profilo di funzionario statistico area Il F1;
> 2 posti a tempo indeterminato e pieno nel profilo di dirigente chimico delle professionalita
sanitarie;
> 2 posti a tempo indeterminato e pieno nel profilo di dirigente farmacista delle
professronahta samtane 7_ | _
Ora l'Aifa dovra provvedere all'indizione d| nuove procedure di reclutamento per consentire l'inserimento
nei prossimi tre anni delle risorse aggiuntive fino ad arrivare all'attuazione della nuova prevista dotazione
organica pari a 630 unita.

La struttura organizzativa

DalForganigramma di seguito riportato si evince la struttura dei Centri di Responsabilits, che coincidono con
gli Uffici e Unitd dell’Agenzia, come descritta dal Regolamento di organizzazione, amministrazione e

ordinamento del personale dell’ AIFA vigente nel’anno 2015,
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Si precisa, comunque, che con delibera n. 12 del 08 aprile 2016 & stato da ultimo adottato il nuovo
Regolamento di organizzazione, amministrazione e ordinamento del personale dell’AlFA, in attuazione

dell’art. 9-duodecies del richiamato decreto-legge, che determina la nuova dotazione organica dell'Agenzia
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nel;:".r.»‘IUmero di 630 unita. Dall'attuazione del suddetto Regolamento nascera una struttura organizzativa
completamente ridisegnata.

In attesa del completamento della nuova dotazione organica, per sopperire alle gravi carenze di personale,
nelle more dell’'espletamento dei nuovi concorsi, 'Agenzia si & avvalsa nel corso del 2015 di diverse forme
flessibili di lavoro. Al 31 dicembre 2015 le unitd di personale somministrato erano 36. Inoltre, ai .sensi defl’art.
1, comma 188, della legge 23 dicembre 2005, 'AIFA puo effettuare assunzioni a tempo determinato e
stipulare contratti di collaborazione coordinata e continuativa per l'attuazione di progetti di ricerca,
innovazione tecnologica ovvero di progetti finalizzati al miglioramento dei servizi. Al 31 dicembre 2015
risultano assunti a tempo determinato 22 unitd (di cui: n. 6 dirigenti di Il fascia, n. 6 dirigenti delle
professionalita sanitarie, n. 10 funzionari) e con forme di‘lavoror flessibile legati a progetti 30 unita di
personale. In aggiunta AIFA ha aderito a convénzioﬁi con varie Universits pér.l’att_iVézione presso la sede

dell’Agenzia di stage e tirocini formativi.

Al 31/12/2015 il personale di ruolo e a tempo determinato dell’Agenzia risultava distribuito come da

prospetto:

PERSONALE AIFA - ANNO 2015 *

. Situazione al

escrizions 31,12.2015

Dirigenti Il fascia** 24
Dirigenti delle professionalita sanitarie*** 170
Impiegati Area lll 122
Impiegati Area Il 94
Impiegati Area | 7
Totale Dipendenti 417

* comprese 4 risorse in aspettativa senza assegni
** compreso personale con incarico dirigenziale ex art. 19, .6 decreto legislativo n.165/2001
*** compreso 1 dirigente delle professionalita sanitarie fuori ruolo c/o EMA e 2 dirigenti delle professionalita

sanitarie in distacco ¢/o EDQM/EMA

Nel prospetto sopra riportato & incluso il pérsonale in comando out, che si riporta a seguire in maggior
dettaglio:
PERSONALE IN COMANDO OUT - ANNO 2015

Descrizione . - . : Situazione al
escrizione | 31.12.2015

Dirigenti Il fascia 1

Dirigenti prof. sanitarie 9
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Impiegati Area I ~E
Impiegati Area Il 3
Impiegati Area | 0
Totale Dipendenti 20

Presso I’Agenzia risulta inoltre in comando personale da altre amministrazioni come da prospetto:

PERSONALE IN COMANDO IN - ANNO 2015

Descrizione ‘Sitgazioﬁe al
R L o 31.12.2015
Dirigenti Il fascia ' ' ' 1
Dirigenti prof. sanitarie 1
Impiegati Area lll 3
Impiegati Area Il 2
Impiegati Area | 0
Totale Dipendenti 7

Nel corso del 2015 I'Agenzia ha provveduto, su impulso dell’OIV cui & demandato il compito ai sensi dell’art.
14, comma 5 decreto legislativo n. 150/2009 di curare annualmente la realizzazione di indagini sul personale
dipendente volte a rilevare il livello di benessere organizzativo e il grado di condivisione del sistema di
valutazione nonché la rilevazione della 'valutazione del proprio superiore gerarchico, ad effettuare le
predette indagini, attraverso la collaborazione dell’Ufficio Risorse Umane con il Comitato Unico di garanzia,
nonché dei sindacati pit rappresentativi.

| risuliati aggregati emersi sono stati pubblicati sul sito istituzionale ai sensi del disposto normativo
contenuto nell’art. 20, comma ‘3, decreto legislativo n. 33/2013 e inoltrati al’OIV e al CUG per le analisi
ulteriori. | ' '

In ossequio a quanto previsto dall’art. 14, comma 5 decreto legislativo n. 150/2009 richiahato, le indagini sul
personale dipendente volte a rilevare il livello di benessere organizzativo verranno effettuate

dall’amministrazione con cadenza annuale.

2.3 I risultati raggiunti

L’Agenzia ha operato in coerenza con il mandato istituzionale e in rispondenza alle tre direttrici etiche e di
mission che si & assegnata — Appartenenza, Trasparenza Resbonsabilité.

L'approccio gestionale adottato ha assunto come prioritaria la mission istituzionale e la prospettiva “esterna”
dell'azione dell’Agenzia - ossia la prospettiva degli stakeholder, in primis gli operatori di settore/utenti e il

Servizio Sanitario Nazionale. .
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\Lﬁé_séguito per I'assegnazione e valutazione degli obiettivi & stato il seguente. Partendo dagli obiettivi
stratégici di Mission derivanti dal Piano della Performance 2015-2017 sono stati assegnati obiettivi a tutti gli
Uffici/Unita (Centri di Responsabilita). In sintesi sono stati seguiti gli step sotto riportati:

(i) Individuazione degli o_biettivi stra.tegi'ci" ih_sedé .di' “Comitato Budget” ‘presieduto dal .Direttore
Generale e composto dal Responsabile dell’Ufficio Affari Amministrafivi, Contabilita e Bilancio, dal
Responsabile deil’Ufficio Risorse Umane, e dal Responsabile dell’Ufficio Qualita delle Procedure e
Controllo di Gestione;

(ii) Assegnazione degli obiettivi strategici e operativi a ciascun Ufficio/Unita tramite una specifica scheda
e validazione da parte del Direttore Generale; |

(i) Mappatura dell'attivita del personale Dirigenziale e di Comparto coﬁ assegnazione degli incarichi,
delle mansioni e degli obiettivi individuali a tutto il personale;

(iv) Valutazione dell'esito degli obiettivi individuali coerenti con gli obiettivi AIFA, attraverso le schede
individuali del personale Dirigenziale da parte del Direttore Generale e del Comparto da parte dei
Dirigenti di Uffici/Unit3;

{v} Definizione e coordinamento di specifici Progetti con attribuzione di un proprio Budget da realizzare

nell'ambito delle attivita previste dal comma 19, art. 48 della legge istitutiva AIFA.

I risultati raggiunti nell’ambito delle attivitd “core” dell’Agenzia sono riepilogati in modo dettagliato al par. 3
“Obiettivi — Risultati raggiunti e scostamenti”. Di seguito sono descritti alcuni risultati raggruppati a secondo

dell’ambito di attivita.

Nuovi Sistemi Informativi

Nel corso dell’anno 2015 e proseguito il progetto di sviluppo interno dell’informatizzazione e dei meccanismi
gestionali/amministrativi. ' '

E stata, inoltre, aggiudicata la nuova gara IT ed & subentrato un nuovo fornitore dei servizi informatici,
motivo per cui I'AIFA é stata fortemente impegnata nella migrazione dei sistemi informativi.

In concomitanza a cid, FAIFA ha dovuto garantire la prosecuzione del percorso gia intrapreso
nell'alimentazione della Knowledge Base del Farmaco, a garanzia del completo e automatico aggiornamento
dei dati e dei documenti attraverso tutto il ciclo di vita del farmaco. La realizzazione di un archivio elettronico
unico e di un database del farmaco integrato e dinamico sono punti fohdam_entali 'per fa- condivisione e lo
scambio di conoscenze, il miglioramento delle strategie di cura e, quindi, la garanzia di un'assistenza
efficiente e immediata per tutti i cittadini.

I nuovi sistemi informativi dovranno portare all'integrazione di tutti i processi e alla realizzazione di una
piattaforma di multipli motori di ricerca semantici, consentendo maggiore efficienza, condivisione,

trasparenza e una disponibilita immediata di conoscenza.




;
Il cammino intrapreso & finalizzato al raggiungimento di obiettivi strategici per I'AtFA quali la valorizzazione

delle competenze e conoscenze dell’Agenzia, 'automazione dei processi di lavoro e la loro tracciabilita, 1a

dernaterializzazione, la qualita dei dati e la sicurezza.

Informazione e comunicazione istituzionale. Rapporti internazionali
L'Ufficio Stampa e della Comunicazione ha pianificato, organizzato e realizzato 12 iniziative di informazione e
comunicazione istituzionale, assicurandone il migliore svolgimento.
Nel dettaglio:
» 5 conferenze stampa:

conferenza di presentazione del Rapporto OsMed primi 9 mesi del 2014;

- conferenza stampa di presentazione dell'algoritmo per la definizione della terapia individuale del
diabete di tipo 2;

- conferenza stampa di presentazione del Rapporto OsMed annuale 2014 ;

- conferen_zé di p‘resentaziohe: dellfa'lgof_itmo terapéutiéo per I'iperte_nsioné arteriosa;

- conférenza stampa'd.i prégentézioné deIlRa-pporto 2015 “Donare per curare — Poverta Sanitaria e
Donazione Farmaci”, in collaborazione cén la Fondazione Banco Farmaceutico onlus cui & stata
assicurata assistenza organizzativa, logistica e comunicativa.

» 3 Iniziative di comunicazione istituzionale:

- Farmaci e Gravidanza;

- Farmaci e Pediatria;

- Corretto uso degli antibiotici.

E stato inoftrata al Dipartimento per I'informazione e I'Editoria della Presidenza del Consiglio dei
Ministri la scheda coh il contributo per il 2015 delle iniziative di comunicazione previste dall’AlFA, da
inserire nel piano delle pubbliche amministrazioni italiane.
B 2 eventi istituzionali internazionali e 2 eventi nazionali di cui & stata curata la pianificazione,
I'organizzazione e la realizzazione dalla logistica, dalla creativita all'ospitalita:

- il 2° incontro internazionale del progetto Dementia Integrated Development Initiative, un incontro
regolatorio internazionale della durata di ‘due giorni sul tema_della ricerca e sviluppo di nuove
terapie pér le d_emenzé, Promosso dal‘,Dipartimento‘déIIa Salute del governo inglese e a cui hanno
partecipato 22 ospiti in rappresentaﬁza delle égenzie del farmaco di vari paesi del mondo ed
esponenti accademici;

- il 21st Pic/S Expert Circle Meeting On Human Blood, Tissues, Cells & Atmps quattro giornate di
training avanzato sui problemi e le sfide nelle attivita di controllo del sangue umano, dei derivati
del plasma, delle ce!lule e d'ei.tessuti e dei medicinali per le terapie avanzate, a cui hanno
partecipato 114 iépettori proVeniehti da tutto il mondo;
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- il 1° Simposio CGP, una giornata di alta_for_rna_zione a .c_ui hanno bartecipato_ 250 cperatori della
ricerca clinica profit e no-profit provenienti da tutfa -Italia;- |
- part-ecipazione dell’AIFA con il proprio stand istituzionale alla due giorni di Congresso Senior Italia
FederAnziani a Rimini.
In ambito internazionale AIFA ha collaborato con le Agenzie Regolatorie Europee esercitanti la Presidenza del
Consiglio UE nel 2015 e 2016 e follow-up nel 2017, fornendo supporto alle Autorita Nazionali della Lettonia e
del Lussemburgo competenti in materia di medicinali nefla predisposiz_ione e gestione delle agende relative ai
meeting del Network europeo dei Capi Agenzia e prendendo rparte alle-'r-iu,nior'ﬁ plenafie ed ai meeting del
Network su temi strategici.
Sulla base dell’esperienza acquisita durante il semestre di Presidenza Italiana, 'Agenzia ha fornito indicazioni
operative e logistiche sulla pianificazione e I'organizzazione dei meeting.
AIFA ha inoltre garantito supporto scientifico e logistico per lo svolgimento della riunione HMA dei capi
Agenzia svoltasi in Lussemburgo il 6-7 Luglio 2015. |
Con riferimento agli accordi con altri Paesi, il 10 Giugno 2015 & stato siglato presso I'Agenzia il Memorandum
of Understanding (MoU) tra AIFA e la Medicines and Medical Devices Agency of Serbia (ALIMS). Obiettivo del
Memorandum & consentire alle due Agenzie di continuare a collaborare per la lotta alla contraffazione dei
farmaci attraverso iniziative congiunte nell’ambito di:
- Comunicazione;
- Enforcement;
- Attivita investigativa;
- Formazione. _ | ‘
Il Mol introduce un ulteriore ambito di codpérazione tra AIFA e ALIMS attraverso lo scambio di informazioni
e documentazione riguardante gli aspetti regolatori dei prodotfi medicinali di competenza delle due Agenzie.
Nell’ambito degli accordi definiti dal MoU, nel mese di Novembre 2015 AIFA ha partecipato ad un evento di
formazione sulla Farmacovigilanza, organizzato a Belgrado da ALIMS.
Nel corso del 2015 si & inoltre intensificata Iattivita correlata alle riunioni dellInternational Coalition of
Medicines Regulatory Agencieé (ICMRA), alle quali AIFA ha ‘preso parté‘ 'cqn adeguata preparazione e
capacita di intervenire in modo propoé_itivo; L'Agenzia ha part'eéibafq, tramite il Direttore Generale
direttamente o attraverso propri delegati, a n.7 riunigni internazionali, di cui 2 plenarie (face to face) e 5
Teleconferenze.
In particolare le riunioni plenarie sono state le seguenti:
* ICMRA meeting a margine della Conferenza internazionale DIA, svoltasi a Washington dal 13 al 15 Giugno
2015;

¢ 10th International Summit of Heads of Médicines Regulatory Agencies e ICMRA meeting, svoltasi a

Mexico City dal 10 al 13 novembre 2015.
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Il personale AIFA ha inoltre parte’cipato'a tavoli tecnici afferenti sia all'Unione Europea, come ad ese}‘ﬁp‘igjg;
EMA, Capi Agenzie, Commi.ssione europ-ea; Cdnsiglio UE ed altre -istituzioni europee, che afferenti ad
istituzioni/organismi internazionali, quali ad esempio WHO, PIC/S, ICMRA, ICH.

In totale, i Gruppi di Lavoro (GdL) del 2015 sono risultati 150 e il numero di delegati che vi ha partecipato edi
90.

A seguito della presentazione allo Steering Committee dell'lnternational Summit of Heads Regulatory
Agencies, avvenuta il 16 Dicembre 2014, della “Lettera di espressione di interesse” di AIFA ad ospitare in
Italia la riunione del Summit nel 2016, I'Agenzia ha presentato e supportato la propria candidatura secondo
le modalita e le procedure previste dal'ICMRA, dimostrando proattivita e rispetto delle regole: sono stati
quindi sviluppati contatti formali e informali con i membri del ICMRA Management Committee {in
particolare con le istituzioni di Canada, Messico, Cina e Svizzera) durante diverse riunioni internazionali.
Tuttavia, preso atto della candidatura della Svizzera, per un profondo senso di responsabilita da parte della

Direzione Generale, la candidatura italiana & stata successivamente ritirata per essere presentata in futuro.

Nel’ambito del’adeguamento strutturale ed organizzativo si rileva I'implementazione del piano di
reclutamento per I'adeguamento progressivo della dotazione organica a regime.

Si rinvia al paragrafo 2.2 “L’Amministrazione”.

Equilibrio economico/ finanziario e performance economica

La politica di bilancio dell'Agenzia si & ormai da tempo consolidata al mantenimento di una stretta
correlazione tra le entrate stanziéte nei documenti di programmazione e_conomica e finanziaria e quelle
' generate dalia propria attivita, co_n. le co‘rrirspondénti s.pese di gestione e per investimenti. Il risultato operativo
2015, pari a. € 0,15 MIn, risulta, coerentemenfe alla missione istituzionale dell’Ente, in sostanziale equilibrio e
stabilmente positivo.

La gestione economica nel suo complesso ha prodotto un risultato economico positivo, facendo registrare un
avanzo di gestione paria 1,758 Min.

Uefficacia della gestione economica condotta nel corso del 2015, riscontrabile dal Bilancio di esercizio,
& stata realizzata, da un lato, consolidando i ricavi e operando un'attenta azione di controllo e
contenimento sui costi, dallaltro, legando I'utilizzo delle risorse disponibili a specifici progetti ed

avvalendosi di precise leve gestionali, quali lo sviluppo delle attivita in grado di generare entrate proprie.

Servizi resi nei confronti di texzi

Poiché AIFA intende conseguire una sempre maggiore autonomia organizzativa e gestionale, funzionale
all’efficace raggiungimento degli obiettivi- di mission, mantenendo altresi il necessario equilib(io
economico finanziario, nel corso del -201_5 2 p‘rqsé‘gljita la tendenza a dare impulso alle entrate proprie.
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" servizi resi nei confronti dei terzi” a seguito dellemanazione del decreto del Ministero della Salute del
29 marzo 2012 n. 53, concernente “Modifica al regolamento e funzionamento deli'Agenzia italiana del
farmaco (AIFA}”. In attuazione dell'articolo 17, comma 10, del decreto-legge 6 -luglio 2011, n. 98,
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011 n. _111, il citato decreto ha infatti stabilito che I'AIFA
pud generare entrate proprie tramite I'erogazione a terzi dei servizi di seguito indicati. Il Regolamento,
entrato in vigore il 17 aprile 2013, disciplina dunque le modalitad con cui vengono organizzati i seguenti
servizi che I'Agenzia pud rendere dietro corrispettivo nellinteresse prevalente di terzi:

a} attivita nazionali di consulenza scientifica;
b) attivita diformazione continua agli operatori del_r'setrtore;
¢) analisi di ricercheestudidiéettdre; -
d) attivita editoriali. |
Tali servizi costituiscono un investimento da parte del’Agenzia diretto a favorire Vinnovazione

. organizzativa e la realizzazione di maggiori economie, nonché una migliore qualita di servizi prestati.

In tale contesto, si segnala il forte impegno nellattivita di Scientific Advice nazionali (SAN),
efficacemente proseguita anche nel 2015 con I'avvio di n. 25 nuove procedure.

Con [lattivita degli Scientific Advice nazionali, si & individuato uno strumento idoneo a rafforzare
I'autorevolezza dell'autorita regolatoria nazionale con auspicato. successivo ritorno in termini - di
investimento.

In riferimento all’attivita formatiﬁa, si evidenzia un incremento dellinteresse degli operatori del settore nel
richiedere il personale AIFA per I'effettuazione di docenze e per la partecipazione ai convegni, a conferma
della comprovata elevata qualificazione delle risorse umane dellEnte. Nel corso del 2015 tale attivita ha
impegnato 'AIFA con la partecipazione a n. 68 eventi di diverso genere. _

Sempre nelfambito dei servizi resi a terzi, & stato dato forte’ impulso-anche all’aftivité riguardante [utilizzo
da parte delle aziende farmaceutiche 'dei feg’is’_ﬁri di fﬁdnitéraggib; con la previsione del “Progetto sviluppo

registri” recentemente approvato.

Trasparenza, qualita e lotta alla contraffazione

Si rinvia al paragrafo 3.3 “Obiettivi e piani operativi”.

2.4 Le criticita e le opportunita

E fatto ormai noto che la principale criticitd dellAIFA & il sottodimensionamento dell’organigramma in

relazione all'importante missione istituzionale che le & affidata.
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In merito a cid, come descritto nei,paragfafi che precedond, per consentire all’AlFA di perseguire gli sfidanti

| obiettivi che le sono _éttribuiti, .é' stato finalmente autorizzato con D.L. 78/2015, convertito in L. 125/2015,
Fampliamento della dotaiione organica nél triennio 2016-2018, al termine del quale il numero complessivo
di risorse dovra essere pari a n. 630 unita.

In attuazione di detta disposizione, I'Agenzia ha intenzione di dotarsi della cornice organizzativa adeguata al
superamento delle carenze strutturali e, per l'effetto, funzionali emerse nel corso del tempo.

L'ampliamento della dotazione organica e |a riorganizzazione che ne conseguira costituiscono oggi importanti
opportunita per garantire I'efficace, efficiente-, economico e tempestivo presidio sia delle funzioni tecnico-
scientifiche e regolatorie, direttamente deputate al perseguimento della mission dell'Agenzia, che di quelle
amministrative, che forniscono alle prime il neceséario ed imprescindibile supporto.

Tra gli ambiti funzionali di particolare rilievo per i quali ci si attende che la riorganizzazione dell’AIFA sara in
grado di creare nuove ed importanti opportunitd di miglioramento troviamo quelli appartenenti ai seguenti
settori di attivitd: le ispezioni, I'assessment europeo, la ricerca indipendente, i registri.

Quanto alla funzione ispettiva, dall'attuaziene della riorganizzazione si attende, in linea con quanto
variamente emerso dalla prassirappiicativa e con le attese degli stakeholder, la riduzione dei tempi di
conclusione dei procedimenti ispeftivi_ e, | in generale, il - miglioramento della performance ispettiva
dell'Agenzia. 7 | | | |

Dal migliore presidio delle funzioni connesse alle attivita di assessment europeo, & atteso, invece, il
potenziamento del livello di “competitivita" dell'Agenzia rispetto alle omologhe Strutture dei Paesi membri
dell'Unione europea e, con esso, del livello di tensione dell'Agenzia medesima a porsi come modello di
riferimento nel panorama europeo. .

In riferimento alle funzidni a'ttinenti fa ricercé, I;AIFA 'in'tende. rilénciare e rafforzare la Ricerca Indipendente
avviando il finanziamento di progetti top-down impostati secondo criteri rigorosi in grado di dare un impulso
pil significétivo a questo settore che & di fondamentale importanza per garantire e migliorare la salute
pubblica.

Per quanto riguarda la funzione propria dei registri di monitoraggio, I'AlFA ha intenzione di investire maggiori
risorse da dedicare a questa attivita al fine di impiegare al meglio i dati della reaf fife ricavabili dai Registri AIFA
per riutilizzarl], a_rfche in funzio_he di quanto previsto dalla L. 125/2015, in maniera sempre piu proficua per la

rinegoziazione dei prezzi.
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3.1 Albero della performance

La struttura dell’Albero della performance dell’AIFA mostrata di seguito prevede 6 macro obiettivi (Obiettivi

di Mission) che si declinano in 56 obiettivi strategici a loro volta ripartiti in 98 obiettivi operativi.

Si evidenzia che rispetto al Piano della Performance 2015-2017 il numero degli obiettivi strategici e di quelli

operativi differisce in quanto nella Relazione sulla Perfomance rientrano esclusivamente gli obiettivi del 2015

ed inoltre in corso d'anno alcuni obiettivi operativi sono stati raggruppati oppure resi non pitl applicabili a

seguito di cambiamenti di indirizzo gestionale.

Tutela della Salute attraverso la Regolamentazione e
Vigilanza in materia di prodotti farmacautici ad altri
prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza della cure

Per ciascun obiettivo strategico 2015 vengono riportati nel testo le linee di azione e gli obiettivi operativi,

finalizzati al raggiungimento dellobiettivo strategico, e per ciascun obiettivo operativo sono riportati i

seguenti elementi:

Centro di Responsabilita (Ufficio/Unita)

Durata

Descrizione

Indicatore

Target

Rendicontazione dell’esito del raggiungimento dell’obiettivo

% di valutazione del risultato raggiunto e risorse finanziarie® destinate alla realizzazione dell’obiettivo.

! par il caleolo delle risorse finanziarie destinate a ciascun obiettivo, & stata considerata la totalitd dei costi sostenuti
dall’ AIFA {compresi gli accantonamenti e i contributi alla ricerca), cercando, ove possibile, di imputare i costi in maniera
diretta e, per la restante parte, di ripartire i costi generali in base al numero di personale coinvolto negli obiettivi
considerati. '
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Qualora in corso d’anno 2015, rispetto allé descriziorie fornita nel Piario_.della Performance 2015-2017, fosse
emersa la necessita di descrivere in maniera pil esaustiva l'indicatore o il target, nel documento apparira la
dicitura “indicatore riformulato” o “target riformulato”.

Qualora invece in corso d’anno fosse stato necessario, per ragioni sopravvenute indipendenti dalla volonta
dei Responsabili Dirigenti dei Centri di Responsabilita, rimodulare gli indicatori o i target apparira la dicitura
“indicatore rivisto” o “target rivisto”. | _

Inoltre si fa presente che la numerazidne degli obiettivi descritti nel presente documento coincide con quella

del Piano sulla Performance 2015-2017; tuttavia; dovendo la Relazione sulla Performance 2015 rendicontare

esclusivamente gli obiettivi_dell’'anno 2015, gli obiettivi 2016 e 2017 inseriti nel Piano della Performance

2015-2017 sono stati_evidentemente omessi e questo _ha comportato un conseguente “salto” della

numetrazione degli obiettivi di seguito riportati.
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3.2 Obiettivi strategici

OBIETTIVO DI MISSION N.1: CONTRIBUIRE ALLA TUTELA DELLA SALUTE ATTRAVERSO | FARMACI

Nell'ambito di tale mission, sono stati individuati i seguenti obiettivi strategici raggruppati per area
organizzativa.
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"
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processl autorizzativl
delimedicinall

1.6 Registrazlone del
medicinali
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reazloniavverse
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rapporto
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" H paesi UE e extra-UE
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1.22 Promuovere la
tuteladellasalute

1.23 Promuovere

pubblica attravetse
 attivitddl
Informazione
Istitezionale e di
comunicazione
indipendenle.
rivalte all'esterno

programmi di
Informazione &

programmazione ]
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.1: GARANTIRE E PROMUOVERE LA POSSIBILITA DI UN TEMPESTIVO ACCESSO
A METODICHE FARMACEUTICHE INNOVATIVE
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso Vattuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.1.1: Incentivare e migliorare I’attivita di scientific advice nazionale

Centro di Responsabilita: Direzione Generale (tramite il Coordinatore Attivitd di Scientific Advice

Nazionale)

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: incentivare le attivita di scientific advice nazionale, con particolare
riferimento a quelli di HTA e a quelll pecuharl di AIFA su aspettl relativi alle Buone Pratlche di

Fabbricazione {GMP).
Indicatore: richieste Iavorate/nchleste accettablll rlcevute (%}

Target: > 90%
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A

N

Esito: con riferimento alla richiesta di Scientific advice nazionali (SAN) nel corso del 2015 e prosegui

del final report al richiedente (n. 5 avviate nel 2014 e n.19 relative a richieste pervenute nel 2015}
Nel corso del 2015 sono state inoltre gestite ulteriori n. 11 procedure (di cui n. 4 avviate nel 2015

ed avviate nei primi mesi del 2016). Il rapporto “richieste lavorate/richieste accettabili ricevute” & pari
100%. R '

concluse nei primi due mesi del 2016, n. 2 avviate nel 2015 e attualmente in corso e n. 5 accettate nel 2015

e T
ta|-Lh
I'attivita con la lavorazione di n. 35 procedure di cui n. 24 procedure concluse nel corso del 2015 con invio

e

al

GRADO '
RAGGIUNGIMENTO R'SO'ZS;)ENF;E:?.%R'E A
OBIETTIVO {%)}
100% 338.611

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.2: ACCEDERE Al FARMACI AD "USO SPECIALE”
L’obiettivo strategico viene pérsegu_ito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.2.1: Analisi e valutazione delle notifiche di uso terapeutico (DM 8/5/2003)

Centro di Responsabilita: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata: 2015-2017 :

Descrizione obiettivo operativo: ‘
a) la linea di azione & proseguire nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste che pervengono
all'Agenzia in merito agli usi "speciali": uso terapeutico di medicinali sottoposti a sperimentazione clinica
(DM 8/5/2003);
b) ridefinire la Procedura Operativa Standard (POS) relativa;
¢} predisporre un database delle notifiche ricevute in merito ai dati di uso clinico ed all'eventuale follow-
up.
Indicatore: -
a) richieste processate/notifiche ricevute (%);
b) redazicne POS "Usi speciali"”;
c) versione beta del database;
Indicatore riformulato :
a) richieste processate/notifiche ricevute {%);
b) redazione POS "Usi speciali”;
c) SAL
Target:
a} 100%;
"| b) completamento PQS;
c) avvio della fase pilota del database.

Esito:

a) Le notifiche sono state processate al 93.5% (2.227 su 2.390 ricevute) e le situazioni critiche rilevate
sono state approfondite per eventuali azioni da intraprendere.

b) & stata redatta la POS 82 su ‘Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica ai
sensi del DM 8/5/2003 e s.m.";

¢) nel’ambito della convenzione dedicata AIFA-ISS, & stata effettuata I'analisi delle notifiche pervenute.
In base ai dati analizzati & stata predisposta con l'ISS la griglia delle specifiche funzionali necessarie per
Fimplementazione del Data Base. Resta da completare la realizzazione della versione beta del suddetto
Data Base. '

GRADO RISORSE FINANZIARIE A
RAGGIUNGIMENTO CONSUNTIVO
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OBIETTIVO (%)

60% 187.078

Obiettivo operativo n. 1.2.2 Analisi e valutazione delle richieste di uso ai sensi della Legge 648

Centro di Responsabilita: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo:

a) la linea di azione & proseguire nel processo di analisi e valutaz:one di tutte fe richieste che pervengono
all'Agenzia in merito agli usi "speciali": lavorazione delle richieste di inserimento farmaci nelle liste ai sensi
della Legge 648/1996;

b) ridefinire la POS relativa;

c) predisporre un database delle autorizzazioni concesse.

Indicatore:

a) richieste processate/notlﬂche ricevute (%)

b) redazione POS "Usi speciali”;.

c) SAL;

Target:

a) 100%;

b) completamento POS;

c) avvio fase pilota del database.

Esito:

a) Nell’'anno 2015 le richieste pervenute nell’ufficio RSC relative alla inclusione, esclusione, modifica e
proroga di medicinali nell’elenco istituito ai sensi della legge n. 648/96 sono state 83. Le richieste sono
state processate, ovvero valutate (con la consulenza anche da parte degli esperti - quando ritenuto
necessario), presentate nelle sedute del Segretariato RSC con relativa istruttoria e successivamente
sottoposte alla valutazione da parte della CTS.

b} E’ stata redatta la POS 83 ‘Gestione delle domande e della documentazione pervenuta all'AIFA in
relazione alla Legge 23 dicembre 1996, n.648.

¢) Nelllambito della convenzione dedicata AIFA-ISS, & stata effettuata I'analisi deile liste {classica e
farmaci con uso consolidato) attualmente pubblicate. In base ai dati analizzati & stata predisposta con I'ISS
la griglia delle specifiche funzionali necessarie per I'implementazione del Data Base. Resta da completare
la realizzazigne della versione heta del suddetto Data Base.

GRADO -
RAGGIUNGIMENTO R.SQ%ZENI;:S :-IK’ISRIE A
OBIETTIVO (%) e
100% | 150,678

Obiettivo operativo n. 1.2.3 Analisi e valutazione delle richieste di utilizzo ai sensi del fondo del 5%
Centro di Responsabilita: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica

Durata: 2015-2017

Descrizione ohiettivo operativo:

a) la linea di azione & proseguire nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste che pervengono
all'Agenzia in merito agli usi spemaln uso di nuovi farmaci ai sensi del fondo 5% (Legge 326/2003, art.
48, comma 19 lettera a); -

b} ridefinire la POS relativa;

c} predisporre un database delle autorizzazioni concesse.

Indicatore:

a) richieste processate/notifiche ricevute (%);
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b) redazione POS "Usi speciali”; Nedo
¢) SAL S S
Target:

a) 100%;

b} completamento POS;

c) avvio fase pilota del database.

Esito: ‘ :

a) Nell’anno 2015 le richieste di utilizzo del fondo del 5% valutate sono state 34, relative a 64 pazienti;
Iutilizzo & stato concesso a 18 di essi. Tuite le- richieste pervenute sono state processate, ovvero valutate
(con la consulenza anche da parte degli espertl quando ritenuto necessario), presentate nelle sedute del
segretariato RSC con relativa istruttoria e successivamente sottoposte alla valutazione da parte della CTS;
b} E’ stata predisposta la POS 90 (Fondo del 5%) pronta nella versione gia inviata a dicembre 2015, ma in
attesa di passaggio in CDA; la POS & stata condivisa con la CTS per i cambiamenti avvenuti nella gestione
del Fondo del 5%. In data 01/04/2016 si & concordato con il Presidente la presentazione della POS 90 nella
riunione del CdA del 08/04/2016:

¢) Nel’ambito della convenzione dedicata AIFA-ISS, & stata predisposta con I'lSS la griglia delle specifiche
funzionali necessarie per I'implementazione del Data Base. Resta da completare la realizzazione della
versione beta del suddetto Data Base. |

GRADO
RAGGIUNGIMENTO Rlsoggil;m?-ﬁég MA
OBIETTIVO (%)
100% 17.340.536

OBIETTIVO STRATEGICO N.1.3: PROMUOVERE LA QUALITA NELLE STRUTTURE CHE CONDUCONO
SPERIMENTAZIONI CLINICHE

L'obiettivo delle sperimentazioni cliniche & ottenere dati affidabili e di qualitd che possono essere utilizzati ai
fini della presentazione delle richieste di AIC. A tal fine esse devono essere condotte in accordo alle GCP e le
strutture devono operare in gualita. Per il j'aggiungimento di questo obiettivo, saranno attuate una serie di
iniziative finalizzate a migliorare la qualita delle strutture in cui vengono condotte le sperimentazioni cliniche.
Tali attivita saranno espletate sia tramite un miglioramento dei requisiti previsti dalle norme vigenti, sia con
specifici eventi di formazione che tramite I'effettuazione di ispezioni GCP. L'obiettivo strategico viene
perseguito attraverso 'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.3.1: Elaborare i requisiti minimi previsti dalle norme vigenti per la qualita dei
centri coinvolti nelle sperimentazioni- cliniche dei medicinali con I'obiettivo primario di attrarre
investimenti in [talia soprattutto per quanto rlguarda le fasi di sulluppo precoce dei farmaci

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni GCP-GPV

Durata: 2015-2016

Descrizione obiettivo operativo: elaborare i requisiti minimi previsti dalle norme vigenti per la qualita dei
promotori industriali delle sperimentazioni cliniche {(art 6 comma 1 del D.Lgs. 200/2007). L'esigenza &
stabilita nelle seguenti norme in riferimento ai rispettivi argomenti riportati:

-D.Lgs 200/2007: requisiti dei promotori;

-DM 7 novembre 2008: requisiti dei centri  pubblici e privati che eseguono studi di
Bioequivalenza/Biodisponibilita. .

Indicatore: numero di singoli atti normatlw redattl e trasmessi agli Uffici competenti per i successivi atti
ai fini della emanazione.

Target: 1
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EQ" [l documento normativo e le relative appendici sono stati redatti tenendo conto delle linee guida
p)bnazmnall in materia, con particolare riferimento a quelle del’EMA, del WHO e dell’ABPI e tenendo
“conto dei risultati delle verifiche dell’ Ufficio Attivita Ispettive GCP e di Farmacovigilanza dell’AIFA.

Il documento definisce i requisiti minimi per le Unita (sia strutture private, sia strutture pubbliche o ad
esse equiparate) che conducono sperimentazioni con farmaci di nuova istituzione. | reqUISltI si appllcano

alle attivita e responsabilita delle Unlta d| fase I

“GRADO | '
RAGGIUNGIMENTO “'SO'EZENFs'ﬂ Q?.f,'SR'E A
OBIETTIVO (%)
100% 35.871

Obiettivo operativo n. 1.3.2: Supportare la d|ffu5|one della cultura della quallta nelle sperimentazioni
cliniche dei medicinali {GCP)

Centro di Responsabilita: UfflCld Ispezioni GCP GPV
Durata: 2015 e 2017

Descrizione obiettivo operativo: l’organlzzanone di specifici eventi formativi (convegni/corsi) nel settore
della sperimentazione clinica con il coinvolgimento dei soggetti interessati & uno strumento utile al fine di:

- evitare il ripetersi di deviazioni ritrovate nel corso delle ispezioni;

- ottenere una migliore comprensione dei requisiti normativi GCP e di quali siano le aspettative dell’AIFA;

- migliorare la compliance dei sistemi di qualita delle organizzazioni;

- favorire lo scambio di informazioni e dare la possibilita di porre domande all’ AIFA.

L'interfaccia diretta del personale ispettivo con i principali -attori coinvolti nelle sperimentazioni cliniche
{sperimentatori principali, co-sperimentatori, farmacisti promotori, CRO, monitor, ecc.}, I'esposizione e la
discussione delle principali deviazioni riscontrate in corso di ispezione, rappresentano un metodo incisivo
ed esemplificativo per fa riduzione del ripetersi degli stessi errori e la diffusione del concetto di qualita
applicato agli studi clinici. 7

Indicatore: numero di eventi organizzati/numerc di eventi programmati

Target: 100%

Esito:

Nell’ambito della propria attivita istituzionale di verifica sulla conduzione delle sperimentazioni cliniche
I'Ispettorato GCP dell’AIFA in data 23 novembre 2015 ha organizzato un simposio con gli stakeholders del
settore al fine di presentare le risultanze ispettive con I'obiettivo di chiarire rilevanti aspetti normativi e di
GCP, di accrescere il livello qgualitative delle sperimentazioni in amblto nazlonale e fare il punto sugli
standard da applicare nella conduzione di studi clinici.

L’evento pud essere considerato tra le attivita di formaznone/agglornamento previste dalle GCP-ICH e dal
decreto ministeriale 15 novembre 2011 “Definizione dei requisiti minimi per le organizzazioni di ricerca a
contratto (CRO) nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali”.

Destinatari dell’evento sono stati gli operatori della ricerca clinica, che si occupano a qualsiasi livello della
gestione dei trial clinici, sia appartenenti a promotori profit che no-profit nonché a centri sperimental
{sperimentatori, farmacisti e altro personale dei centri clinici) e CRO.

GRADO. A -
RAGGIUNGIMENTO - R'SQESOEN':mf:ﬁgR'E A
OBIETTIVO (%) . - '
100% ' 206.094

Obiettivo operativo n. 1.3.3: Conduzione di Ispezioni GCP con particolare riguardo agli studi su terapie
avanzate

| Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni GCP-GVP , |
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Durata: 2015-2016 AY

Descrizione obiettivo operativo: verificare con ispezioni basate sul rischio la qualita dei Promoton/CRO- ol

(Organizzazioni di Ricerca a Contratto) e delle strutture che conducono sperimentazioni, anche nel settore
della ricerca indipendente con particolare riferimento alle sperimentazioni finanziate dall’AIFA; condurre
ispezioni GCP ai nuovi Comitati Etici creati ai sensi della Legge 8 novembre 2012, n.189; inserire nel
programma ispettivo una percentuale di ispezioni su studi su terapie avanzate. {Incluse le ispezioni GCP
richieste dalle autorita regolatorie internazionali EMA, FDA, ecc.).

Indicatore: numero di ispezioni GCP

Target: 45

Esito: Nell'arco del 2015 nell’ambito della sperlmentazmne clinica sono state effettuate:

60 ispezioni GCP {di cui 19 ai siti sperimentali; 1 unita di fase |; 18 ai Comitati Etici; 15 alle Farmacie
Ospedaliere; 7 presso le sedi dello Sponsor CRO).

Delle suddette 60 ispezioni, 2 sono relative a studi di terapia avanzata.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SO'ZSE,ENF;E:?ESRIEA
OBIETTIVO (%)

100% |- 1.137.005

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.4: SVILUPPARE L’ATTIVITA ISPETTIVA DI FARMACOVIGILANZA

La nuova normativa in materia di farmacovigilanza e le linee guida di Good Vigilance Practices (GVP} hanno
introdotto nuovi requisiti per le attivitd di farmacovigilanza gia previste dalla normativa precedente, tra
queste la necessitad che ogni titolare di AIC abbia un sistema di farmacovigilanza basato su un sistema- di

qualita.

La conformita delle aziende farmaceutiche con la normativa italiana e la legislazione comunitaria per questo
aspetto viene verificata attraverso l'esecuzione di ispezioni ai sistemi di farmacovigilanza aziendali.

L’ obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.4.1: Condurre ispezioni GVP

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni GCP-GVP

Durata: 2015-2017

Descrizione ohiettivo operativo: verificare i requisiti previsti dalla nuova legislazione di farmacovigilanza
ed in particolare la qualita dei sistemi di farmacoviglianza delle aziende farmaceutiche e
l'implementazione del PSMF (Pharmacovigilance System Master File). {Incluse ispezioni internazionali
richieste dalle autorita regolatorie internazionali, EMA, ecc. sui sistemi di farmacovigilanza).

Indicatore: numero di ispezioni GVP

Target: 14

Esito: Nell'ambito della farmacowgllanza neII’arco del 2015 sono state effettuate 14 ispezioni nazmnall
GVP alle aziende farmaceutiche ed 1 |spe2|one internazionale (PICs). -
Sono stati eseguiti 22 Follow-Up Ispettivi. .

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOESOENIZS :-TESRIE A
OBIETTIVO (%)}
100% 675.159
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\_Y@NETTIVO STRATEGICO N. 1.5: MIGLIORARE LA PERFORMANCE SUl PROCESSI AUTORIZZATIVI DEI
-~ MEDICINALI
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso [attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.5.1: Rispettare gli obblighi istituzionali sulle autorizzazioni, con particolare
riguardo alle tempistiche ed alla trasparenza :

Centro di Responsabilita: Ufficio Valutazione & Autorizzazione

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: la normativa europea e quella nazionale richiamano I'AIFA ad obblighi
stringenti, per i quali & richiesta 'adozione di ogni possibile iniziativa nell'ambito della attivita prettamente
autorizzativa, sia per quanto riguarda gli aspetti amministrativi che per guanto concerne la valutazione
tecnico-scientifica delle pratiche.

Indicatore: domande in valutazione di autonzzamone/domande ricevute nell'anno e lavorabili (%}

Target: 70% :

Esito: . .
_Per domanda in valutazione di autorizzazione si intende una domanda di autorizzazione per:

Nuove AIC/Line Extension nazionali

Nuove AIC/Line Extension di mutuo riconoscimento

Variazioni tipo Il

Con riferimento alle domande di Nuove AIC/Line Extension - Nazionali, si rappresenta:

-Domande lavorate e concluse nel 2015: 127

-Domande pervenute nel 2015: 112

La percentuale di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pertanto essere del 113%
(recuperato parte del ‘pending’)

Con riferimento alle domande di Nuove AIC/Line Extension — Mutuo riconoscimento, si rappresenta:
-Domande lavorate e concluse nel 2015: 427

-Domande pervenute nel 2015: 422

La percentuale di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pertanto essere del 101%
(recuperato parte del ‘pending’)

Con riferimento alle Variazioni di tipo Il, si rappresenta:

- Variazioni tipo It {nazionali e comunitarie) lavorate e concluse (dove per lavorabili si intendono quelle
comunitarie che hanno avuto esito favorevole nell'ambito della procedura europea e che pertanto hanno
potuto concludere I'iter a livello nazionale} nel 2015: 1.387 )

-Variazioni tipo Il (nazionali e comunitarie) pervenute nel 2015: 1.288

La percentuale di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pertanto essere del 108%
{recuperato parte del ‘pending’}

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% : 4.508.154

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 1.5.2: Rafforzare il ruolo dell'Italia come paese di riferimento (RMS) nelle procedure
autorizzative europee

Centro di Responsabilita: Ufficio Valutazione & Autorizzazione
Durata: 2015-2017

23




Relazione sulla Performance | 2015 [N

attivita di valutazione nell'ambito delle procedure di nuova AIC IT-RMS e la pubblicazione sul Portale”
istituzionale, degli Assessment Report, come previsto dall'art. 32 comma 2 del d. Igs. 219/2006.

Indicatore: Assessment Report pubblicati sul Portale/Assessment Report effettuati (%)

Target: 100%

Descrizione obiettivo operatlvo la Ilnea di azione prevede il miglioramento, in termini qualitativi, de\ﬂa -,

Esito: nel corso dell’anno i Public Assessment Report (PAR) di nuove AIC con Italia RMS pubblicati sia
sull MR index che sul portale AIFA sono stati 5 su 5 Assessment report effettuati per procedure RMS
approvate e lavorabili.

La percentuale di Assessment Report pubbhcatl sul Portale sul totale di Assessment Report effettuati
risulta pertanto essere del 100%.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 1.649.292

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.6: REGISTRARE | MEDICINALI OMEOPATICI SECONDO L'ART. 20 DEL D.LGS.

21/06 COME MODIFICATQ DALLA L. 189/12
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso |'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.6.1: Migliorare e potenziare i flussi procedurali ai fini della tempistica e della

trasparenza

Centro di Responsabilita: Ufficio Valutazicne & Autorizzazione

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: la linea di azione consiste nel mettere in atto tutte le iniziative volte a
rendere pil trasparente I'azione amministrativa e di istruttoria tecnico scientifica delle domande.

Indicatore: domande in valutazmne/domande ricevute (%)
Target: > 20% :

Esito: Nel 2015 risultano essere pervenute 165 richieste d| rinnovo ai sensi del D.lgs. 219/2006 e
ss.mm.ii. Tutte le domande presentate sono state prese in carico ai fini delta valutazione.

in particolare, delle 165 istanze, 102 risultano essere nella fase di valutazione tecnico-scientifica e 63
nella fase di check in amministrativo.

La percentuale di domande in valutazione sulle domande entrate nell'anno e lavorabili risulta pertanto
essere del 62%. :

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 406.216

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.7: REGISTRARE | MEDICINALI EMODERIVATI OTTENUTI DA PLASMA UMANGC

RACCOLTO IN ITALIA
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I"attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operative n. 1.7.1: Valutare la qualita e la sicurezza dei medicinali emoderivati tenendo conto

della specificita del contesto nazionale.

Centro di Responsabilita: Ufficio Valutazione & Autorizzazione - Attivita coordinata dall'Unita Medicinali
Biologici. : ' ' :

Durata: 2015-2017
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f,’l)(bfﬁcriziune obiettivo operativo: I'evoluzione della normativa ha determinato l'avvio, per la prima volta,

i ;,déllla valutazione dei requisiti di qualita e sicurezza dei medicinali emoderivati ottenuti da plasma raccolto
in Ifalia. It processo registrativo deve tenere conto del rispetto delle norme comunitarie sulla sicurezza e

qualita, degli obblighi di soddisfacimento del fabbisogno nazionale ed europeo, della peculiarita del

sistema di raccolta delle donazioni che presenta tutt'oggi alcuni gravi ritardi.

Indicatore: domande in valutazione/domande ricevute (%)

Indicatore riformulato : domande in valutazione di autorizzazione / domande ricevute nell'anno e

lavorabili {%)

Target: > 70%

Esito: Per guanto riguarda le attivita svolte nel corso del 2015:

- per i 9 medicinali autorizzati a utilizzare il plasma nazionale a partire dalla fine del 2014, sono stati

valutati i documenti progressivamente inviati dall’azienda che nel 2014 era unica titolare di AIC

autorizzata a produrre medicinali a partire dal plasma urano raccolto in Italia, in accordo alla richiesta

della CTS dellAIFA, e i documenti sono stati trasmessi dalla ditta in data: 23 gennaio, 30 giugno, 15 luglio

e 30 settembre, tenendo conto dei nuovi termini stabiliti dalla Legge di stabilita 2015;

- la stessa ditta ha presentato una ulteriore domanda di variazione di tipo Il per I'inserimento def plasma

nazionale nel dossier di un medicinale, che & in corso di valutazione; :

- & stato concluso il procedimento autorizzativo volto a rendere disponibile nel territorio nazionale il

medicinale a base di immunoglobuline da somministrare per via sottocutanale, prodotto da plasma

nazionale (domanda di nuova AIC presentata nell’anno 2014);

- un'altra ditta nel 2015 ha presentato 3 domande di huova AIC, tuttora in fase di valutazione. Con l'avvio

di procedimenti registrativi di medicinali emoderivati da parte di una ditta concorrente si & avviata

concretamente la fase di avvio di libera concorrenza in accordo ai principi comunitari.

Tutte le domande entrate riell'anno lavorabili {100%) sono in valutazione. = -

GRADO

RAGGIUNGIMENTO R'so'zngFs:ﬁmﬂgRlE A
OBIETTIVO (%)
100% 225.112

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.8: GARANTIRE L'AGGIORNAMENTQ DEL RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE
DEL PRODOTTO E FOGLIO ILLUSTRATIVO PUBBLICATI SULLA BANCA DATI FARMACI |
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente Qbiettivo operativo: |

Obiettivo operativo n. 1.8.1: Garantire I'aggiornamento degli stampati pubblicati sulla Banca Dati Farmaci
Centro di Responsabilita: Ufficio Valutazioni & Autorizzazioni

Durata: 2015-2017 ‘

Descrizione obiettivo operativo: il portale di pubblicazione della Banca Dati Farmaci & realizzato per
consentire a qualungue soggetto, pubblico o privato, I'accesso al foglio illustrativo ed alla scheda tecnica
dei medicinali autorizzati in Italia. L'aggiornamento degli stampati deve essere effettuato dal personale
nei tempi previsti dalla normativa di settore, al fine di garantire I'adeguatezza delle informazioni rese al
pubblico sul Portale. ,

Indicatore: stampati pubblicati/stampati approvati relativi a nuove AIC e modifiche (%)

Target: 100% : : .

Esito: nel 2015, tutti gli stampati (RCP + Fl) di nuova AIC e variazioni approvati e il cui provvedimento di
autorizzazione & stato pubblicato in G.U., sono stati autorizzati nella Banca dati stampati {BDS).

Il numero di stampati autorizzati e pubblicati sulla Banca Dati Farmaci risulta, alla luce dei dati trasmessi
dal fornitore, di 3.201 unita.

La percentuale degli stampati pubblicati sugli stampati approvati relativi a nuove AIC e madifiche risulta

essere del 100%.
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" GRADO | ol R
RAGGIUNGIMENTO '“'5°§§ﬁ,§'l',",\ﬁ“.'\z,? ma
OBIETTIVO (%)
100% 1.821.928

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.9: AUMENTARE L'EFFICIENZA DELLA RETE DI SEGNALAZIONE SPONTANEA

Al fine di rendere il sistema della segnalazione spontanea sempre pit efficiente, e quindi in grado di
individuare tempestivamente eventuali segnali di allarme, si ritiene vantaggioso ottimizzare la gestione delle
segnalazioni di reazione avversa {ADR: adverse drug reaction} all'interno della Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF) sia da parte delle Aziende farmaceutiche che da parte degli operatori sanitari e
cittadini/patzienti. : '

Inoltre verrd continuata I'attivita di potenziamento degli strumenti informatici per I'elaborazione dei dati
contenuti nella rete nazionale di farmacovigilanza a garanzia della compatibilita con EudraVigilance.
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso l'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Ohiettivo operativo n. 1.9.1: Ottimizzare: a) i sistemi per la segnalazione di ADR da parte delle Aziende
Farmaceutiche; b) i sistemi per la segnalazione da parte degli operatori sanitari e cittadini

Centro di Responsabilita: Ufficio Farmacowgllanza

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: :

a) sviluppo delle funzioni all'interno della Rete Nazionale d: Farmacovigilanza {RNF} per permettere
I'inserimento diretto da parte dei Titolari AIC di alcune tipologie di segnalazioni; monitorare tale attivita e
relativo supporto tecnico;

b) sviluppo di una piattaforma web per la segnalazione on line e relativa interfaccia con |a RNF.
Indicatore: SAL

Target:

a) valutazione del prototipo delle funzioni modificate all'interno della RNF per consentire l'inserimento
dati da parte dei titolari di AIC. Rilascio e collaudo della versione finale;

b) rilascio e collaudo dell'interfaccia. Implementazione di una fase pilota di utilizzo esteso per testare la
funzionalita del sistema in ambiente operativo.

Target riformulato:

a) valutazione del prototipo delle funzioni modificate all'interno della RNF per consentire {'inserimento
dati da parte dei titolari di AIC. Rilascio e collaudo della versione finale; monitoraggio del corretto
funzionamento di tali modifiche

b) Implementazione di una fase pilota di utilizzo su pit regioni per testare Ie funzionalita del sistema web
delle segnalazioni on line in ambiente operativo.

Supporto al fornitore IT nella predisposizione delle specuflche tecniche di mterfacma tra RNF e sistema
web: Supporto al fornitore nell'effettuazione di test di funzionalita.

Esito: Nel corso dei 2015: -

- la versione finale deila RNF & stata collaudata e rilasciata. Tutti gli interventi operativi sulla RNF sono
stati apportati dallunita IT e sono stati ogni volta condivisi e testati insieme alfUfficio di
Farmacovigilanza. Sono stati forniti tutti i chiarimenti necessari agli stakeholders inclusi comunicati sul
portale dell’AlFA.

- & stata eseguita la fase pilota che ha coinvolto 7 Regioni: Veneto (regrone coordmatrlce) Lombardia,
Sicilia, Toscana, Liguria, Emilia Romagna, Campania.

Sono state inserite nefla RNF da parte delle Aziende farmaceutiche n. 1790 schede di segnalazione
spontanea (letteratura esclusa). ‘

La fase pilota si & conclusa nel corso dell'anho 2015 ed & in programmazione per I'anno 2016 ['analisi dei
risultati per estendere-il progetto a livello nazionale con il coinvolgimento delle restanti Regioni oltre che
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,:’f;iﬁlle restanti strutture sanitarie a livello delle Regioni gia coinvolte.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 171.623

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.10: PREDISPORRE UN PIANO Di FORMAZIONE SULLA FARMACOVIGILANZA

La nuova normativa di farmacovigilanza impone che le agenzie regolatorie dispongano di sufficiente
personale competente, adeguatamente qualificato e addestrato in relazione al proprio ruolo e alle proprie
responsabilitd. E' quindi necessario accrescere il grado di consapevolezza di tutte le parti coinvolte nel
sistema della segnalazione di sospetta ADR, nel]e valutazioni di sicurezza e nelle procedure del sistema di
gualita. L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso. I’attuazmne del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1,10.1: Organizzare corsi di formazione inerenti la farmacovigilanza e partecipare ad
eventi formativi

Centro di Responsabilita: Ufficio Farmacovigilanza

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: organizzare corsi di formazione per tutti gli stakeholders coinvoiti nel
sistera nazionale di farmacovigilanza nonché seminari interni ed esterni per la formazione del personale
dell'Agenzia; far partecipare il personale ai corsi di formazione interni ed esterni come relatore o come
discente.

Indicatore: numero di corsi organizzati o frequentati/numero di corsi programmati

Target: 90%

Esito: A seguito della revisione deila POS 403 sulla formazione del personale di Farmacovigilanza, & stato
stabilito un monte ore annuale in base alle diverse fun2|on| e qualifiche e sono stati individuati e
programmati dei corsi di formazione interni ed esterni.

Il personale dell'Ufficio di Farmacowgllanza ha pertanto partecipato sia in qualita di docente/relatore e di
discente a vari corsi, congressi @ master per un totale di circa 57 eventi formativi in accordo al piano di
farmazione stilato e alle risorse disponibili. :

Sono stati organizzati ed effettuati tutti i corsi programmati..

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SO'(‘:SOENF;S':?ESRIE A
OBIETTIVO (%)
100% 352.480

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.11: POTENZIARE LE ATTIVITA DI SIGNAL DETECTION E SIGNAL MANAGEMENT
NAZIONALE ED INTERNAZIONALE .

La nuova normativa di farmacovigilanza |mpone che le autorita regolatorle eseguano il monitoraggio delle
banche dati nazionali ed europee contenenti i dati delle segnalazioni di sospette ADR al fine di identificare
eventuali segnali di allarme. E' quindi di fondamentale utilita potenziare sia gli strumenti informatici, sia
l'integrazione tra le parti coinvolte nelle fasi di individuazione e valutazione dei segnali di sicurezza, incluse le
fasi di implementazione delle conseguenti azioni regolatorie. L'obiettivo strategico viene perseguito
attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:
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Obiettivo operativo n. 1.11.1: Gestione ed analisi dei ségnali di sicurezza

Centro di Responsabhilita: Ufficio Farmacowglla nza

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operatlvo proseguire l'attivitd di gestione dei segnali analizzando, nei tempi
stabiliti, i dati contenuti nella RNF ed in EudraVigilance; incrementare |'integrazione con le parti coinvolte
(come per esempio i Centri Regionali di Farmacovigilanza -CRFV), nell'attivita di signal detection e signal
management.

Indicatore:

a) numero di electronic Reaction Monitoring Reports (eRMR}) analizzati/ numero di eRMR pervenuti;

b} numero riunioni gestione dei segnall reallzzate/programmate

Target:

a) 90%,;

b) 100%.

Esito: Nel corso del 2015:

a) sono stati analizzati con frequenza regolare, e nel rispetto dei tempi previsti dall'EMA tutti gli
electronic Reaction Monitoring Reports {(eRMR) ricevuti dall'EMA e relativi alle sostanze per le quali
I'ltalia agisce come Lead Member State {LMS). L'attivita & stata svolta in collaborazione con i CRFV;

b} i dati della Rete Nazionale di Farmacovigilanza vengono acquisiti periodicamente dal sistema VigiSegn
attraverso un file XML. | dati vengono elaborati tramite VigiSegn ed analizzati dai Centri Regionali di
Farmacovigilanza per identificare eventuali segnali. Annualmente, sono pianificate quattro riunioni
all'anno ({frequenza semestrale) con i Centri regionali di farmacovigilanza per I'analisi dei segnali di farmaci
e vaccini ed in occasione di tali riunioni vengono analizzati i dati.

Tutti i segnali ritenuti da approfondire sono stati discussi all'interno del Segretariato di FV.

L'attivitd & stata regolarmente eseguita: sono state effettuate le 4 riunioni pianificate can [ CRFV.
Nell'anno 2015 a livello europeo sono stati discussi 4 segnali con Italia come LMS. Un ulteriore segnale &
stato presentato a livello europeo tramite il sistema EPITT, ma il LMS non lo ha confermato.

Nel 2015 relativamente all'attivita descritta al punto b, sono stati approfonditi in totale 11 segnali e ad essi
hanno fatto seguito 2 richieste di variazione per due differenti principi attivi.

Tutte le attivita previste sono state regolarmente condotte in colIaboraznone con i Centrl Regionali di
Farmacovigilanza nel rlspetto della templstlca europea

GRADO |
RAGGIUNGIMENTO RISOIZ?NEEQ?ESRIE A
OBIETTIVO (%)
100% 946.314

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.12: VALUTARE IL RAPPORTO RISCHIO/ BENEFICIO DI MEDICINALI O CLASSI DI
MEDICINAL! E LE MISURE DI MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO '

E' necessario garantire un adeguato livello di valutazioni di sicurezza per assicurare che il profilo
beneficio/rischio del medicinali rimanga favorevole, attraverso un approccio sia proattivo che reattivo.
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.12.1: Valutazione di PSURs (PSUSA}, rinnovi, materiali educazionali, RMP, PASS.
Centro di Responsabilita: Ufficio Farmacovigilanza
Durata: 2015-2017
Descrizione obiettivo operativo: valutazione della documentazione di sicurezza predisposta dai titolari
AIC come per esempio degli PSURs {sia all'interno della procedura europea di worksharing (PSUR-WS)
che di Period Safety Update Single Assessment (PSUSA), rinnovi, materiale educazionale, RMP, e
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titolari AIC come per esempio degli PSURs (sia all'interno della procedura europea di worksharing {PSUR-
WS) che di Period Safety Update Single Assessiment (PSUSA) i rinnovi, il materiale educazionale, RMP,
PASS e predisporre le relative relazioni di valutazione.

Indicatore: numero procedure valutate/ numero di richieste pervenute

Target: 70%

Esito: Nel corso del 2015 tutte le valutazioni di procedure in cui I'ltalia & RMS o leader a livello europeo
sono state regolarmente espletate; per quanto riguarda la valutazione e approvazione dei materiali
educazionali non si riscontra alcun pending significativo. Anche sui rinnovi in cui I'ltalia & CMS & stato
riscontrato un significativo miglioramento. In generale le procedure pervenute nel periodo sono state
evase. : :

Si riscontra una criticity sul pregresso dei rinnovi nazmnall gla segnalata anche nel corso del 2014 e
dovuta ai rinnovi presentati nel triennio 2006-2009. che I’ ufficio ha ereditato dalle precedenti gestioni, il
cui smaltimento si configura come un’attivita straordinaria.

Nel corso dell'anno 2015 a livello PRAC I'ltalia & stata Reference/Rapporteur per la valutazione di 3
Referral, 27 RMP, 30 procedure PSUSA, 13 PASS, 14 PSUR in WorkSharing. Sono stati inoltre valutati 89
materiali educazionali.

Relativamente alle domande di rinnovo AIC sono state valutate 226 procedure nazionali, 25 procedure di
mutuo riconoscimento con IT come Reference 216 procedure di mutuo rlconosmmento con IT come
Concerned. : : :

Per le procedure di rinnovo di mutuo riconoscimento, i RIVIP i materiali educazronall gli PSUR di cui
I'ltalia & responsabile a livello europeo non si rilevano particolari probleml

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOZ?NFSIS::-I:::SRIE A
OBIETTIVO {%)
100% 2.669.361

OBIETTIVO STRATEGICQO N, 1.13: OTTIMIZZARE LO SVILUPPQ DI PROGETTI DI FARMACOVIGILANZA

In attuazione della normativa nazionale in materia di farmacovigilanza, I'AIFA stanzia annualmente un fondo
ad hoc da destinarsi ad attivita di farmacovigilanza attiva. Alle Regioni spetta I'elaborazione e la proposta dei
progetti di farmacovigilanza attiva che soné poi sottoposti.a verifica da parte dell'AIFA per assicurare che essi
siano conformi a quanto stabilito dalle linee di indirizzo della Conferenza Stato Regioni.

L'obiettiva strategico viene perseguito attraverso Vattuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.13.1: Gestire la presentazione, la valutazione ed il monitoraggio degli studi
condotti dalle Regioni

Centro di Responsabilita: Ufficio Farmacovigilanza
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: verificare le Iettere d intenti presentate dalle Regioni per. conformita
alle linee di indirizzo; monitorare i progettl gia avviati. : :

Indicatore: ~

a) numero di lettere d'intenti dei nuovi progetti \rerlfrcate/ numero doecumentazioni pervenute

b) numero rapporti annuali dei progetti gia avviati sottoposti a verifica /numero documentazioni
pervenute

Target: 90%

Esito: Dopo aver verificato, secondo la POS AIFA 405 “Verifica dei progetti di farmacovigilanza attiva per
I'assegnazione delle risorse disponibili per gli anni 2010 e 2011", le 75 lettere d'intenti di progetti
regionali pervenute in AIFA sono stati approvati 73 progetti regionali, per i quali & in corso la fase di

stipula delle Convenzioni tra AIFA e Regioni, per il trasferimento della tranche del 30% del fondo
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disponibile per il biennio 2010/11 destinata ai progetti regionali. “A‘
‘\
Inoltre, & stata completata I'attivita relativa ai progetti multiregionali avviata nel 2014: dopo la prima
fase di verifica e identificazione dei progetti finanziabili presentati dalle Regioni capofila, I'Ufficio
Farmacovigilanza ha proseguito le attivita al fine di consentire alle altre Regioni di formalizzare le proprie
adesioni. o

In una seconda fase sono stati approvati complessivamente 17 progetti per i quali & stato confermato il
carattere multi regionale e che sono stati oggetto di apposite Convenzioni con le singole Regioni e
finanziati con la quota del 30% dei fondi disponibili per il biennio 2010/11 destinata ai progetti
multiregionali.

Infine, dopo I'acquisizione delle adesioni ai progetti multiregionali da parte delle altre Regioni, & stato
confermato il carattere di multiregionalita per 17 dei 19 progetti presentati. Pertanto sono state valutate
17 richieste di finanziamento da parte dei Responsabili scientifici dei progetti multiregionali finanziati -
che sono a carico della quota del 5% del fondo disponibile destinato ad AIFA - sulla base dei criteri di
valutazione proposti dall’'Ufficio FV ed approvati dal CdA a gennaio 2015.

In riferimento ai progetti finanziati con i fondi 2008/2009, come previsto dalle Convenzioni stipulate tra
FAIFA e le Regioni (Art. 5) nellambito dell’ Accordo Stato - Regioni - Province Autonome del 28 ottobre
2010, sono state avviate le attivita di monitoraggio dei progetti regionali e multiregionali
(predisposizione dei moduli necessari all’acquisizione dei risultati conclusivi).

B

~ GRADO
RAGGIUNGIMENTO
.OBIETTIVO (%)

- 100% : 10.337.208

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.14: MIGLIORARE COSTANTEMENTE L'ACCESSIBILITA Al FARMACI
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.14.1: Migliorare costantemente la valutazione e la gestione dei casi di carenza di

medicinali antitumorali

Centro di Responsahilita: Ufficio Qualita de1 Prodotti e Prevenzmne alla Contraffazione
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettive operativo: in considerazione dell'importanza delle terapie antitumorali in corso e
delle difficolta crescenti, verificatesi a livello comunitario ed internazionale, nell'assicurare una fornitura
adeguata di tali medicinali ai pazienti, & stata predisposta la creazione di un registro per il monitoraggio
della disponibilitd di medicinali oncologici destinato esclusivamente ad uso interno. Il registro viene
alimentato dai dati trasmessi dalle aziende titolari di AIC con periodicita trimestrale; tramite tale
strumento sara possibile monitorare anticipatamente la disponibilita di un dato medicinale in modo, ove
possibile, di condividere con le Aziende ftitolari di AIC possibili soluzioni alle criticita produttive e
regolatorie.

Indicatore: numero di agglornamentl anno.

Target: 4 :

Esito: E’ stata predisposta la creazione d: un registro per il monitoraggio delle disponibilita di medicinali
oncologici {Medicinali Antineoplastici e Immunomodulatori ricadenti neile ATC: L01, LO2 e LO3) destinato
esclusivamente ad uso interno, alimentato dai dati trasmessi dalle aziende titolari di AIC con periodicita
trimestrale. Tale strumento rendera possibile monitorare anticipatamente la disponibilitd di un dato
medicinale in modo da condividere con le aziende titolari di AIC possihili soluzioni alle criticita produttive
e regolatorie.

Nell’anno 2015 & proseguita I’ attlwta di aggiornamento del registro di monitoraggio.

| dati inviati dalle Aziende titolari di AIC sono stati raccolti, comparati e analizzati, rilevando potenziali
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. T
i ‘situazioni di criticita che potessero generare stati di carenza sul mercato.

-

A

Nel complesso sono stati contattati 298 titolari di AIC, e di questi 265 hanno fornito una risposta.
Complessivamente nel 2015 sono state elaborate 2.681 richieste, gestite secondo un criterio di
disponibility e sostituibilita quali/quantitativa al fine di affrontare potenziali criticita causa di stati di
carenza.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISO?:S:NI:;ES?EQRIE *
OBIETTIVO (%) —
00% | 424508

Obiettivo operativo n. 1.14.2: Migliorare costantemente la valutazione e la gestione dei casi di carenza
medicinali

Centro di Responsabhifita: Ufficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: in considerazione delle sempre pill frequenti segnalazioni relative alla
temporanea indisponibilita nel mercato nazionale di medicinali e al fine di migliorare continuativamente le
informazioni in merito alla valutazione e la gestione, ove possibile, dei casi di carenza dei medicinali
I'Agenzia si & data l'obiettivo triennale di realizzare un database che permetta alle aziende farmaceutiche
titolari di AIC di inserire direttamente le informazioni relative alle carenze, sospensioni e interruzioni defla
commercializzazione e ai ritiri nel sito web istituzionale dellAIFA. Il sistema, inoltre, dovrd generare
informazioni aggiornate utili al rilascio di eventuali autorizzazioni da mercati esteri e di reports che
permettano di analizzare la casistica secondo diverse variabili.

Per il 2015 I'attivita prevede la realizzazione con la collaborazione dell'Unita IT di un database con un front
end che permetta alle aziende di inserire le informazioni relative alle carenze, sospensioni, ritiri,
interruzioni, direttamente dal sito web istituzionale di AIFA. Il sistema che deve inoltre permettere agli
utenti abilitati di ottenere un registro con le informazioni aggiornate utile al rilascio di eventuali
autorizzazioni da mercati esteri e di report che permettano di analizzare la casistica per sito produttivo,
medicinale area geografica etc. potrebbe subire un ritardo stimato all' anno 2016. L'Agenzia rappresenta Ia
possibilita di eventuali criticitd nella.realizzazione della parte del progetto relativa all’anno 2015,
considerazione delle diverse priorita stabilite internamente e della gara di appalto in scadenza con
I'attuale fornitore RTI. :

Descrizione obiettivo operativo riformulato ‘

Per il 2015 Fattivita prevede il proseguimento dello sviluppo, in collaborazione con I'Unita IT, di un data
base con un front end che permetta alle aziende di inserire le informazioni relative alle carenze,
sospensioni e/o interruzioni della commercializzazione, direttamente dal sito web istituzionale di AIFA.
Sviluppo di iniziative in collaborazione con altre Amministrazioni per la gestione delle carenze.

Indicatore: SAL

Target: Realizzazione del database, messa a dlsposmone di ulteriori informazioni necessarie, all'Unita IT,
per la realizzazione del DB. (Trattasi di un obiettivo da realizzarsi con la partecipazione dell' Unita IT) e
previa valutazione positiva alla realizzazione da parte della DG, alla luce anche della nuova
aggiudicazione di gara per RTl in corso nell'anno.

Target riformulatoe: Proseguimento dello sviluppo del DB. Messa a disposizione di ulteriori informazioni
necessarie, all'Unita IT, per la realizzazione del DB. Valutazione delle iniziative congiunte realizzate.

Esito:

Il progetto di realizzazione di un software per il monitoraggio dei medicinali carenti e per la gestione dei
conseguenti atti autorizzativi per I'importazione dei medicinali dall’estero, ai sensi DM 11.05.2001, era
stato posticipato dal 2014 al 2015 per I'impossibilita rappresentata da parte dell’Unita IT di concretizzare
tale iniziativa. Il progetto & stato dunque nuovamente presentato per Fanno 2015, senza tuttavia
concretizzarsi, a causa del concomitante passaggio dei sistemi IT dell’Agenzia al nuovo fornitore. E’ stato
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quindi inserito con priorita alta nelle attivita di implementazione 1T 2016, e I'Ufficio e I'Unita IT hanno
awviato gli incontri tecnici al riguardo, provvedendo anche all'aggiornamento dei requisiti del progetto
relativo. ' ,

Si rappresenta tuttavia che nonostante. la mancata realizzazione del DB per il 2015 Iufficio PQ&C e ha
comungue elaborato un progetto per la realizzazione del front end cosi come indicato nel target
dell’'obiettivo. .

Nel 2015 & stato aperto un tavolo di lavoro operativo nell’ambito del “Progetto Pilota Indisponibilita®, che
vede impegnati AIFA, il Ministero della Salute e il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute - NAS, con
il supporto della Regione Lazio e di tutti gli operatori della filiera del farmaco (produttori, distributori e
farmacie), il cui obiettivo consiste nella pill attenta applicazione delle norme vigenti attraverso una serie di
verifiche e controlli sul territorio nazionale. Il progetto pilota & stato limitato alla sola Regione Lazio, in
modo da standardizzare una metodica di analisi che, una volta finalizzata, possa poi essere traslata anche
in altri contesti geografici (Regioni e Province Autonome).

Alla fine della fase pilota, operativa gia da fine 2015 e comprensiva delle verifiche sul campo effettuate dal
Comando Carabinieri per la Tutela della Salute-NAS e dai Nuclei NAS competenti per territorio, verra
effettuata una valutazione mirata all'estensione del progetto a livello nazionale. Il lavoro svolto nel 2015
ha consentito di elaborare una lista condivisa. di operatori che potrebbero aver effettuato attivita di
esportazione all'estero di medicinali a rischio. Gli esiti delle verifiche e I'applicazione delle sanzioni
previste, di competenza dei Carabinieri NAS consentiranno gia nei prossimi mesi di valutare l'impatto di
tale iniziativa pilota.

GRADO
- RAGGIUNGIMENTO R'”if&:ﬁ:_':ﬂgm”
* OBIETTIVO (%) T
60% 424.504

32




Relazione sulla Performance | 2015

{Segue da pag. 17)

* Diretigne Genernle -

(trapuiel - -
= Coordiniploge
scientific Advice)

1.15 Promuovere la
[~ sicurezza e la qualita
del farmaci

1.16 Rafforzaree
potenziare le attivita di
L | prevenzione e contrasto
alla contraffazione,
anche In colleborazione
con altri entl

f 1.17 Garantire \

'agglomamento
costante deglioperatorl
colnvoltl nelle attivitd di
controllo sui farmaci{In

Ingresso efo .
commercializzall sut
) temitorio), unitamente
alla realizzazioned|
inziativedi
sensibllizzazione sui
pericolideifarmaci |
" contraffatti rivolte al ~
pubblicoe aglioperatori
sanitari

1.18 Promuovere la
cultura e l'informazione
sul farmacl

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.15;: PROMUOVERE LA SICUREZZA E LA QUALITA DEI FARMACH

Allo scopo di tutelare la salute pubblica e di vigilare sulla qualita e sicurezza dei farmaci, ogniqualvolta si
verifichino difetti di qualita su medicinali in commercio, vengono applicati provvedimenti cautelativi nazionali
e/o internazionali. In quest ottica nasce il progetto di realizzazione di un database condiviso con le Aziende,
che permetta il collegamento RECLAMO/OFFICINA, richiedendo ai titolari AIC e ai produttori di inserire i
difetti riscontrati o a loro segnalati, affinché si possa vigilare in maniera pius rapida ed efficace anche sulle
officine di produzione. Inoltre, il Programma Annuale di Controllo dei medicinali consente di garantire che i
farmaci commercializzati {con particolare riferimento ai generici e alle Materie prime) corrispondano alle
specifiche autorizzate, tramite le analisi effettuate secondo quanto previsto dal Dossier. L'obiettivo
strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.15.1: Migliorare strumenti di controllo post-marketing sui medicinali

Centro di Responsabilita: Ufficio Qualitd dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione

Durata: 2015-2017 _

Descrizione obiettivo operativo: campionamento di API - di generici - monitoraggio medicinali critici.
Indicatore: numero di campionamenti richiesti dall'Agenzia/ numero campionamenti previsti dalla
determinazione AIFA;

Target: 100%. :

Esito: Sono stati effettuati complessivamente 166 campionamenti, come previsto dalla Determinazione
n. 346 del 30/03/2015 a e coerentemente con i tempi stabiliti.

(dei 172 Medicinali presenti in determinazione, 6 di essi sono- stati sottratti, prima di iniziare i
campionamenti e dopo ulteriore verifica della loro effettiva commercializzazione)"
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOE%EN';:E:?,%RIE A
OBIETTI\IO(%) o
' 100% ' "~ 599,788

Obiettivo operativo n. 1.15.2: Sviluppare nuovi strumenti per controlli post marketing piu efficaci

Centro di Responsabilita: Ufficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione

Durata: 2015-2017 ,

Descrizione obiettivo operativo: inserire nel database reclami nel “workflow Officine”, in modo da
permettere alle aziende di inserire i reclami da loro ricevuti. Il sistema deve inoltre consentire agli utenti
abilitati di collegare i reclami con le officine di produzione, al fine di monitorare le officine italiane anche
in sede ispettiva. L'Agenzia rappresenta comunque la possibilita di eventuali criticitd nella realizzazione
della parte del progetto relativa al 2015, in considerazione deile diverse priorita stabilite internamente e
della gara di appalto in scadenza con I'attuale fornitore RTI. .

Descrizione obiettivo operativo riformulato: Aggiornamento del database reclami finalizzato
all'inserimento nel “workflow Officine”

Indicatore: SAL

Indicatore riformulato : segnalazioni inserite/segnalazioni pervenute (%)

Target: 100%

Target riformulato 100%

Esito: Tutte le 720 segnalazioni (100%) pervenute sono state valutate lavorate e registrate entro il
31/12/2015.

GRADO | __ -
RAGGIUNGIMENTO R'SQiSOEN':m:'IﬂgR'EA
OBIETTIVO (%)
100% 744.844

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.16: RAFFORZARE E POTENZIARE LE ATTIVITA DI PREVENZIONE E CONTRASTO
ALLA CONTRAFFAZIONE, ANCHE IN COLLABORAZIONE CON ALTRI ENTI

Al fine di contribuire alla tutela della salute attraverso i farmaci, 'Agenzia & costantemente impegnata nel
garantire il rafforzamento e-il potenziamento delle attivita di prevenzione e contrasto alla contraffazione,
anche in collaborazione con altri Enti, sia con iniziative ad hoc per il controllo dei canali illegali e con lo
sviluppo di progetti mirati allo svolgimento di verifiche congiunte sul campo in collaborazione con Carabinieri
NAS, iS5, Ministero della Salute; sia attraverso I'uso di strumenti di intelligence informatica per il contrasto
della vendita Internet illegale di farmaci. L'obiettivo strategicb viene perseguito attraverso I'attuazione dei
seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.16.1: Rafforzamento dei controlli sul territorio e nelle sedi doganali
Centro di Responsabilita: Ufficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione
Durata: 2015-2017 : :
Descrizione obiettivo operativo: incrementare i controlli nelle sedi doganali e sul territorio.
Indicatore: numero di controlli {(controlli, indagini su richiesta, supporto alle indagini e operazioni}.
Target: 30 per ciascun anno.
Esito: Nel corso del 2015 intensificati gli scambi e le collaborazioni in essere con le forze di polma
{carabinieri NAS, Guardia di finanza ed altri Corpi dello State) e I'Agenzia delle Dogane e dei Monopoli,
istituzionalmente competenti in caso di rinvenimento di farmaci illegali, falsificati o rubati.
Nel 2015 istituita da parte dell’AIFA {Determina 671/2015) una Task-force nazionale, in cui I’Agenzia
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Lcyﬁisce supporto tecnico-analitico nei casi sospetti oggetto di segnalazione, a forze di polizia, Uffici
-doganali centrali e periferici, Uffici di sanita marittima, aerea e frontaliera del Ministero della salute

PR

(USMAF) e Procure.

Sono state potenziate le attivitd di controllo svolte dalf'ufficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione della
Contraffazione su diversi fronti, che hanno riguardato:

- partecipazione a verifiche di 5 sedi doganali (Ufficio Dogane di Malpensa, Ufficio Dogane di Roma
(Ciampino), Ufficio Dogane di Roma 2 (Fiumicino), Ufficio Dogane di Venezia S.0.T. Aeroporto Marco
Polo, Ufficio Dogane di Bologna - S.0.T. Aeroporto G. Marconi), nell'ambito dell’'operazione
internazionale PANGEA;

- aggiornamento del Database furti, sulla base delle informazioni documentate su casi di furto di
medicinali avvenuti a livello. Totale segnalazioni di furto nel 2015: 70 (cui si aggiungono 9 pratiche tra
quesiti, richieste di parere o di verifica correlate alla problematica furti); 49 utenti accreditati al sistema
nel corso dell’anno;

- approfondimento di circa 63 pratiche delle 2444 complessivamente visionate, e rilascio di 8 pareri su
quesiti specifici sull’attivita di verifica, attraverso il sistema NSIS, su importazioni per prove tecniche di
farmaci e sostanze attive provenienti dall’'estero;

- approfondimento di 31 segnalazioni pervenute di casi sospetti di falsificazione e/o importazione illegale
di farmaci, per 11 delle quali & stato dato seguito con I'autorizzazione per I'effettuazione di indagini
analitiche di laboratorio, presso I'iSS {Laboratorio Ufficiale di Controllo per Yltalia); a tali attivita si
aggiungono quelle relative ai 63 Alert pervenuti e riguardanti casi di contraffazione;

- attivita di controllo e monitoraggio sulle importazioni di materie prime (‘Operazione Argento’) e su

attivita di traffico illecito di medicinali { “Operation Volcano” - caso Herceptin).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO “'”'3,12'3,’:?&}3”5 A
OBIETTIVO (%)
100% 298.565

Obiettivo operativo h. 1.16.2: Rafforzare i controlli su internet

Centro di Responsabilita: Ufficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: incrementare ulteriormente i controlli sulle farmame web, da effettuare
anche in collaborazione con altre istituzioni.

Indicatore: numero siti controllati/numero segnalazioni (%).

Target: 100%.

Esito: A livello nazionale il lavoro di monitoraggio su siti web che pubblicizzano e/o vendono medicinali
ha portato all’identificazione di siti dediti alla vendita-illegale di farmaci onling, con pagine in Italiano,
spagnolo e portoghese. Le segnalazioni totali sono state 49. Gli interventi hanno permesso di intervenire
efficacemente su 49 siti, di cui 27 chiusi e 22 sospesi. _

A livello internazionale, I'Ufficio prende parte alle attivita oggetto di tre dlver5| progetti europei cui AIFA

partecipa in veste di capofila o cobeneficiaria {(Fakeshare | e Il, Fakecare).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISO?;;;S:?&:SR'E A
OBIETTIVO (%)
100% 72.461

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1. 17 GARANTIRE LAGGIORNAMENTO COSTANTE DEGLI OPERATORI
COINVOLTI NELLE ATTIVITA DI CONTROLLO SUI FARMACI {IN INGRESSO EfO COMMERCIALIZZATI SUL
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TERRITORIO), UNITAMENTE ALLA REALIZZAZIONE DI INIZIATIVE DI SENSIBILIZZAZIONE SUI PERICOLI DE[f :
FARMACI CONTRAFFATTI RIVOLTE AL PUBBLICO E AGLI OPERATORI SANITARI
Al fine di contribuire alla tutela della salute attraverso i farmaci, 'Agenzia garantisce il costante
aggiornamento degli operatori coinvolti nelle attivita di controllo con particolare riferimento a quei
medicinali o sostanze farmacologicamente attive sospetti di contraffazione, o illegali in quanto privi di AIC in
Italia o presentati illegalmente ai fini dell'importazione, ivi compr_esé altre tipologie di prodotti per la salute
che, pur non essendo registrati come farmaci, vantano proprieta riconducibili ai medicinali. Inoltre, I’Agenzia
realizza numerose iniziative di sensibilizzazione rivolte ai cittadini e agli operatori sanitari sui rischi legati
all'acquisto/assunzione di farmaci contraffatti e/o ilfegali. L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso
I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1,17.1: Realizzare attivita informative

Centro di Responsabilita: Ufficio Quahta dei Prodottr e Prevenznone della Contraffazione

Durata: 2015-2017 -

Descrizione obiettivo operativo: realizzazione di iniziative rivolte al pubblico e agli operatori sanitari per
sensibilizzare rispetto ai rischi legali all'acquisto/assunzione di farmaci contraffatti e/o illegali.

Indicatore: numero di iniziative (articoli, pubblicazioni, campagne).

Target: 40 per ciascun anno.

Esito: Nel 2015 le iniziative realizzate sono state in totale 67 (63 articoli, 2 campagne web, 2
pubblicazioni), rispetto alle 40 programmate.

In dettaglio:

Primo trimestre: tot. 5 prestazioni (5 articoli)

Secondo trimestre: tot. 35 prestazioni {34 articoli, 1 campagna web)

Terzo trimestre: tot. 14 prestazioni (11 articoli, 1 campagna web, 2 pubblicazioni, ALL. 3.1 e 3.2}

Quarto trimestre: tot. 13 prestazioni {13 articoli)

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI:;JENFSIE:;\-'ESRIE g
OBIETTIVO (%}
100% 72.461

Obiettivo operativo n. 1.17.2; Realizzare attivita formative

Centro di Responsabilita: Ufficio Quallta del Prodottl e Prevenzmne deIIa Contraffazione

Durata: 2015-2017 : )

Descrizione obiettivo operatluo realizzazione di attNIta formative ‘ad hoc rivolte in particolare al
personale ispettivo, forze di polizia e operatori doganali. :

Indicatore: numero di iniziative (articoli, pubblicazioni, campagne).

Target: 10 per ciascun anno.

Esito: Nel corso del 2015 l'ufficio ha organizzato o ha preso parte a 10 iniziative formative, riconducibili ad
alcune tematiche rilevanti, di seguito riportate:

- Farmaci falsi e illegali: il quadro del fenomeno

- Importazione di farmaci dall’estero: le diverse tipologie di autorizzazione

- Farmaci, materie prime ad uso farmaceutico ed altre tipologie di prodotti sanitari: differenze normative e
di utilizzo

- Analisi di casi recenti-

- Rischi per la salute

- Vendita di farmaci attraverso internet

- Furti di farmaci:tipologie di farmaci, numeri in Italia e il database “Furti” AIFA
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI::?;NFSIE:-TESNE A
OBIETTIVO (%)
100% 72.461

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.18: PROMUOVERE LA CULTURA E L'INFORMAZIONE SUI FARMACI
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettive operativo:

Obiettivo operativo n. 1.18.1: Favorire un corretto uso dei farmaci e I'appropriatezza prescrittiva degli
stessi chiarendone gli aspetti normative/regolatori e scientifici agli operatori del settore (operatori
sanitari, Assessorati alla Salute, ASL, strutture sanitarie, associazioni, autorita, Centri di informazione di
altre Agenzie regolatarie etc.) e ai pazienti/cittadini

Centro di Responsabilita: Unita Centro Informazione Indipendente Sul Farmaco

Durata: 2015-2017 _

Descrizione abiettivo operativo: implementare il servizio di domanda/risposta agli utenti relativamente

agli aspetti scientifici e all'efficacia, alla sicurezza, alla normativa ¢ alla disponibilita dei farmaci in italia,

{attraverso I'elaborazione nsposte ai quesiti di posta elettronlca e telefomm inoltrati anche da altri

Uffici/Unita)

Indicatore: quesiti evasi / quesiti ricevuti (%).

Target:

a) >= 50% dei quesiti di posta elettronica;

b} 100% dei quesiti telefonici.

Esito: Nell'anno 2015 a fronte dei 1.984 quesiti scritti (n. 1.970 mail e n.14 lettere) & 1.225 telefonici,

I'Ufficio IMS ha provveduto a rispondere al 100% di essi

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO {%)

93% 364.192

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.19: GARANTIRE USO APPROPRIATO DEI FARMACI SOTTOPOSTI A
MONITORAGGIO :
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.19.1: Garantire la realizzazione e |'operativita dei registri
Centro di Responsabilita: Unita reglstrl per il monltoragglo protocolli dei farmaci-gestione dati esperti
AlFA : -
Durata: 2015-2017
Descrizione ohiettivo operativo: i Reglstn AIFA sono strumenti- telematlu di monitoraggio e verifica
dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci interessati e di gestione e applicazione degli accordi di
rimhorse condizionato correlati. | Registri sono richiesti per singola procedura di AIC, estensione di
indicazione o inserimento nelle liste ai sensi della L. 648/96 dalle competenti Commissioni dell’Agenzia:
Commissione Tecnico scientifica per il place in therapy del farmaco e la rimborsabilita SSN, e Comitato
Prezzi e Rimborso per la definizione del prezzo e degli eventuali ulteriori accordi negoziali. Pertanto,
I'Agenzia si adopera per rendere immediatamente operativi e fruibili all'utenza esterna (medici,
farmacisti, Direttori Sanitari, rappresentanti regionali e aziende farmaceutiche secondo le rispettive
competenze) i singoli Registri pubblicati, sulla base della programmazione effettuata in funzione delle
risorse disponibili allo scopo e assegnate al servizio. {Obiettivo condizionato ‘alle risorse disponibili allo
scopo ed assegnate al servizio).
Indicatore:
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a) richieste lavorate {Schede farmaci} /richieste ricevute dalle Commissioni AIFA_(%);
b} collaudi software iniziati o finalizzati/schede pronte in ambiente di collaudo (%).
Indicatore riformulato:

a) schede lavorate (Schede farmaci) /schede programmate (%);

Target:

a) 90%;

b) 90%.

Target riformulato:

a) 90%; N

Esito: L'attivita svolta & consistita nella configurazione della scheda clinica propedeutica al monitoraggio
e nel collaudo delle schede informatiche e del funzionamente delle schede rilasciate dal partner
infarmatico.

Nel corso del 2015 sono state prodotte tutte le schede richieste {13 nel 1° semestre, 11 nel 3° trimestre
e 10 nel 4° trimestre) ed & stato svolto il 100% dei collaudi pianificati (17 nel 1° semestre, 7 nel 3°
trimestre e 16 nel 4° trimestre).

GRADO ' ‘
RAGGIUNGIMENTO R'SO'::SOENFS'I“J':?I%R'E A
OBIETTIVO (%)
100% 229.606

Obiettivo operativo n. 1.19.2: Analizzare i dati di rilevanza tecnico-scientifica a supporto delle Commissioni
AIFA

Centro di Responsabilita: Unita registri per.il monitoraggio protocolll dei farmaci-gestione dati esperti
AIFA ‘

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: scopo non secondario dei Registri di monitoraggio & utilizzare i dati
censiti attraverso tali sistemi telematici per analisi approfondite sull’appropriatezza d'uso dei medicinali
coinvolti e per verificare la loro efficacia nel contesto deila pratica clinica quotidiana. Le analisi dei dati
dei farmaci sottoposti a Registro, rivolte anche alla valutazione dell’efficacia del farmaco e all’'eventuale
aggiornamento dei parametri di eleggibilita, rappresentano un importante supporto per le decisioni che
vengono assunte delle Commissioni AIFA. {Obiettivo condizionato alle risorse disponibili atlo scopo ed
asseghate al servizio).

Indicatore: A

a) richieste lavorate {Schede farmaci) frichieste ricevute dalle Commissioni AIFA (%);

b) collaudi software iniziati o finalizzati/schede pronte in ambiente di collaudo (%).

Indicatore riformulato : :

supporto tramite dati SAS al Report d| anaI|5| dati per farmaco monitorato / Registri farmaci monitorati in
scadenza triennale su indicazione CTS {%)

Target:

a) 90%;

b} 90%.

Target riformulato:

a) 100%;

Esito: E' stata svolta atu\nta di’ supporto tramite SAS per l'analisi di dati sui farmaci monitorati e sui
Registri in scadenza triennale su indicazione CTS. Tutte le 10 richieste presentate nell'anno sono state
evase. ‘

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO
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100% 101.754

Obiettivo operativo n. 1.19.3: Gestire I'assistenza agli utenti

Centro di Responsabilitd: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti
AlIFA ‘
Durata: 2015-2017 _ : , L

Descrizione obiettivo. operativo: i Registri di monitoraggio. - censiscono i dati di prescrizione e
dispensazione dei farmaci coinvolti presso i centri clinici appositamente abilitati e autorizzati. Premesso
che il sistema & stato pensato ed implementato con l'ottica di valorizzare e responsabilizzare |'operato
degli utenti (in questa direzione & prevista una accurata tracciatura delle attivita degli utenti), deve
essere assicurata agli utenti una puntuale attivita di supporto, sempre pil specializzato, sia sotto il
profilo tecnico-scientifico (per il corretto utilizzo dei medicinali, per esempio) sia sotto il profilo della
qualitad dei dati censiti (inserimenti erronei, modifiche, cancellazioni, ecc.). L'Agenzia si adopera per
fornire assistenza agli utenti su entrambi i fronti, utilizzando gli strumenti informatici a disposizione.
{Obiettivo condizionato alle risorse disponibili allo scopo ed assegnate al servizio).

Indicatore: '

a) gestione ticket OTRS di competenza dell'Unita ER: richieste evase/richieste pervenute (%);

b) gestione casella di posta registri.regioni: richieste evase/richieste pervenute (%);

¢} gestione casella di posta registri.aziende: richieste evase/richieste pervenute {%).

Target:

a) 75%;

b)100%;

c) 100%.

Esito:

a) gestione utenti ORTS: & stata svolta attivita di supporto e rlsposta ai quesiti tecnici / amministrativi /
clinici degli utenti;

b) gestione della cassetta postale registri.regioni; & stato fornito supporto tecnico ed informativo agli
approvatori ed ai referenti regionali per il sistema di accreditamento e di altre problematiche relative ai
registri di monitoraggio; :

c) gestione della cassetta postare registri. azuende, & stato formto supporto tecnico ed informativo ai
referenti aziendali.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SO'::SE)ENFS:S:$I€SRIE A
OBIETTIVO (%)

100% | © 196.441

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.20: ASSICURARE L'EQUIVALENZA DEL SISTEMA ISPETTIVO ITALIANO RISPETTO
Al PAES]I UE ED EXTRA-UE E MIGLIORARE | TASSI DI COPERTURA DELL'ATTIVITA DI CONTROLLO
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 1.20.1: Programmare le |spe2|on| di farmacowgilanza secondo un approccm basato
sul rischio '

Centro di Responsabilita: Ufficio ispezioni GCP - GVP

Durata: 2015-2016

Descrizione obiettivo operativo: valldare Ia matrice basata sul rlsch|o per la programmazione delle
ispezioni di farmacovigilanza (GVP modulo Ill stabilisce disposizioni in materia di ispezioni di
farmacovigilanza che gli Stati Membri devono seguire e in particolare le modalita con cui devono essere

39



Relazione sulla Performance | 2015 |

i

[N
selezionate le aziende da ispezionare). Tale approccio, basato sul rischie, deve essere sviluppato dag’lﬁ‘;“lff.'
Stati membri. La stessa GVP sottolinea I'importanza dell'armonizzazione delle procedure ispettive e dello
scambio di informazioni al riguardo tra gli Stati membri).

Indicatore: SAL.

Target: validare la matrice.

Esito: L'Ufficio attivitd ispettive GCP e di Farmacovigilanza {FV) ha realizzato una matrice per la
programmazione delle ispezioni di farmacovigilanza, attraverso la quale le Aziende potrebbero inviare
all’AIFA alcune informazioni inerenti il proprio sistema di farmacovigilanza da cui ricavare un punteggio
indicativo del rischio e, quindi, generare una lista delle aziende da ispezionare.

La metodologia del lavoro sottostante alla realizzazione dell'obiettivo in oggetto prevedeva:

- l'individuazione delle informazicni che devono essere richieste ai responsabili aziendali dei sistemi di
FV;

- la definizione dei giusti valori di pesi da attribuire ai dati, alla creazione dell’algoritmo per calcolare il
livello del rischio del sistema di FV;

- la realizzazione di un applicativo di Proof of Concept (PoC) che ha lo scopo primario di validare tale
algoritmo. _ ,

Resta da completare la validazione della matrice della banca dati finalizzata alla programmazione delle
ispezioni di Farmacovigilanza basata sul rischio.” "~ ~ B :

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOE%ENFSIm?.egRIE :
OBIETTIVO (%)
76% 69.382

Obiettivo operativo n. 1.20.3: Creazione di un gruppo di esperti ed ispettori dell'AIFA con competenze sulla
produzione degli anticorpi monoclonali

Centro di Responsabilita: Ufficio Autorizzazioni Officine

Durata: 2015

Descrizione ohiettivo operativo: i farmaci di nuova generazione sono sempre pil rappresentati da
molecole ricombinanti derivanti dai processi biotecnologici. In particolare, si assiste ad un incremento di
farmaci, autorizzati secondo la procedura centralizzata dell'Agenzia Europea dei medicinali (EMA),
utilizzati soprattutto per la cura del cancro, che sono costituiti da anticorpi monoclonali, capaci di agire
in modo mirato su target cellulari specifici. La produzione degli anticorpi monoclonali richiede una
competenza generale sulle norme di buona fabbricazione (GMP) applicata ai prodotti di origine biologica
ma anche un expertise specifico sulla produzione di anticorpi monoclonali, sui rischi di contaminazione
virale eventualmente derivanti dai materiali utilizzati per il processo di produzione e sulla consistency del
processo produttivo. Per tale ragione & stato ritenuto opportuno individuare, tra i dirigenti sanitari che
effettuano ispezioni e valutazioni di istanze che pervengono all’Agenzia un gruppo di persone che per
curriculum accademico o per esperienza proféssionale precedente possaho rappresentare un gruppo
selezionato di personale da avviare ad una formazione specialistica. In generale, tuttavia, questa
formazione specialistica si inquadra in uno scopo pill ampio, che & quello di acquisire conoscenze e
formazione nell’ambito dei farmaci derivanti da processi di produzione biotecnclogici.

Indicatore: numero ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio
Autorizzazione Officine.

Indicatore riformulato : o E o _ ,

1} numero ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Ufficio Autorizzazioni
Officine 7 '

2} numero di follow-up di ispezioni

Target:

1) almeno 4 ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Autorizzazione
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-] 12)" assegnazione dei follow-up di ispezione di officine di produzmne biotecnologica.

T Target riformulato:

1) almeno 4 ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Autorizzazione

Officine;
2) almeno 5 follow-up di ispezione di officine di produzione biotecnologica.

Esito: Nel corso del 2015 sono state condotte da personale dell’Ufficio Autorizzazione Officine
1) 4 ispezioni (1 internazionale e 3 nazionali)
2) 5 follow up {1 internazionale e 4 nazionali)

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 353.452

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 1.20.4: Creazione di un gruppo di esperti ed ispettori dell'AIFA sui medicinali per

terapie avanzate

Centro di Responsabilita: Ufficio Autorizzazioni Officine
Durata: 2015

Descrizione obiettivo operativo: lo swluppo di medicinali per terapie avanzate ed il loro impiego, sia
come medicinali commerciali o sperimentali che preparati per singolo paziente da somministrare in
ambito ospedaliero, richiede lo sviluppo di competenze specifiche, sia scientifiche che regolatorie,
necessarie all’Agenzia, al fine di procedere alla valutazione delle istanze di autorizzazione alla
produzione e dare supporto alle attivitd ispettive. In linea con questo obiettivo continuera la
formazione di tre biologi individuati internamente sia attraverso una formazione specifica, che
attraverso le ispezioni il follow-up di ispezioni di siti che producono medicinali per terapie avanzate. Si
prevede un particolare sviluppo di tali terapie per uso su singolo paziente in ambito ospedaliero.
Indicatore: numero di ispezioni che abbiano nel team: |spett|vo anche gli ispettori dell'Ufficio
Autorizzazione Officine.

Target: almeno 4 ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Autorizzazion
Officine.

e

Esito: Nel corso del 2015 sono state condotte 4 ispezioni: 3 da personale ispettivo in forza all’Ufficio
Autorizzazione Officine presso officine produttrici di medicinali per terapie avanzate a Venezia, Bologna
e Bergamo, 1 presso I'Ospedale Bambin Gesu di Roma e stata condotta da personale GMP.

Nel corso del 2015 & inoltre contmuato il percorso. formativo degli esperti del team con la
partecipazione al Corso “Terapie avanzate pratica clinica e qualita nella produzione”, organizzato dalla
Fondazione Tettamanti a Milano il 26/10/2015 - in cui personale UAO ha partecipato anche come
relatore - e con la partecipazione al “21st PIC/S Expert Circle Meeting on Human Blood, Tissue, Cells &
Advanced Therapies Medicinal Products” {ospitato dall’AIFA dal 27 al 30 ottobre 2015).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOZSSENF;m?,eng A
OBIETTIVO (%)
75% 353.452

Obiettivo operativo n. 1.20.5: Collaborare ad ispezioni internazionali tramite personale interno

Centro di Responsabilita: Ufficio Autorizzazioni Officine
Durata: 2015-2017
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Descrizione obiettivo operativo: allo scopo di aumentare il livello di controllo dei medicinali e delle":‘tiﬁ_;
sostanze attive importate, obiettivo dell’Agenzia @ quello di supportare gli Uffici ispettivi dell’ Agenzia
nella conduzione di ispezioni internazionali fornendo personale ispettivo; tale attivita sara effettuata sia
per conto di AIFA che nell’'ambito della collaborazione internazionale per le ispezioni di produttori di
medicinali di prodotto finito e di sostanze attive importate nel’Unione Europea. Queste ultime sono
rivolte ad officine di produzione situate in Paesi extra-UE e gestite dalla Direzione Europea della Qualita
dei Medicinali {EDQM), dall’Agenzia Europea dei medicinali {(EMA), dall’Organizzazione Mondiale della
Sanita {OMS) o dal Pharmaceutical Convention Cooperation Scheme (PIC/S).

Indicatore: numero di ispezioni internazionali (medicinali e sostanze attive).

Target: almeno 5 ispezioni internazionali (rriedicinali e sostanze attive).

Esito: Nel corso del 2015 sono state effettuate 6 ispezioni internazionali (4 in Cina, 1 nella Repubblica
Coreana ed una negli Stati Uniti) sia nell’ambito della collaborazlone con EDQM ed EMA, che per conto
dell’AIFA.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R|so|::§;ENF;3:.II\_|£8R|E A
OBIETTIVO (%)
100% 273.258

Obiettivo operativo n. 1.20.6: Creare un Workflow specifica per il rilascio delle Determine autorizzative e
registrative per le Officine di materie prime

Centro di Responsabilita: Ufficio Autorizzazioni Officine
Durata: 2015-2016

Descrizione obiettivo operativo: al fine di implementare la direttiva anticontraffazione {direttiva
2011/62/UE, recepita nell'ordinamento nazionale con d. Igs.17/2014) e disporre di un sistema di lavoro
informatizzato, cosiddetto workflow, per la gestione dell'iter di autorizzazione/registrazione e ispezione di
produttori di sostanze attive, € stato implementato un sistema informatico {workflow AP1) che consentira
la creazione di una banca dati interfacciata-con la banca dati europea EudraGMDP, dove sono registrati
tutti i siti di produzione situati nel territorio di uno Stato Membro e autorizzati dall’ Autoritd Competente.
Questo sistema ha avuto il go five a gennaio 2014 e, al fine di incorporare le prescrizioni del D. Lgs.
17/2014, & stata fatta una seconda release. La banca dati va istituita completamente in quanto & richiesto
I'inserimento dei nomi delle sostanze attive secondo standard internazionali, in inglese, e non era
possibile migrare dati presenti; tale inserimento & un processo che avverra per gradi e sara effettuato via
via che & necessario rinnovare le determine di autorizzazione/registrazione a seguito di ispezione e
rinnovo del certificato GMP. Obiettivo dell’Agenzia per il 2015 sara quello di inserire nel nuovo database
almeno il 35% delle officine autorizzate, che corrisponde grosso modo alle officine da ispezionare nel
2015.

Indicatore: numero di determine autorizzative convertite nel format Europeo/numero di determine
autorizzative da convertire (%).

Target: 35% delle autorizzazioni attualmente concesse

| Target riformulato: 35% di 141 officine autorizzate a giugno 2014.

{Trattandosi di obiettivo triennale, si precisa che nel 2014 sono state inserite a sistema n.56 officine
corrispondente al 40% di 141 officine autorizzate)

Esito: Allo scopo di sostituire la vecchia banca dati e di inserire in EUDRA GMDP le nuove autorizzazioni in
linea con ii formato comunitario, si & deciso che le officine soggette a ispezione avrebbero avuto, con
priorita rispetto alle altre officine re-ispezionate di recente, la nuova determina di
autorizzazione/registrazione, la cui emissione rappresenta un processo laborioso di inserimento dati nella
nuova banca dati che alimenta EUDRA GMDP. :

Nel corso del 2015 sono stati emesse 52 nuove determlne di‘autorizzazione/registrazione conformi al
nuovo formato comunitario {il target fissato era pari a 49 determine in accordo al nuovo formato
comunitaria)
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISO%?;ENFSISS.TESNE A
OBIETTIVO (%)
100% 1716634

Obiettivo operativo n. 1.20.7: Rilasciare almeno 1'80% delle autorizzazioni o modifiche richieste per le
Officine di produzione di specialita medicinali

Centro di Responsabilita: Ufficio Autorizzazioni Officine

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: rilascio di almeno 1'80% delle autorizzazioni o modifiche richieste nel
corso dell'anno per le officine di produzione di specialita medicinali.

Indicatore: numero di autorizzazioni rilasciate/numero di autorizzazioni o modifiche richieste pervenute
nell'anno.

Indicatore riformulato : Determine autorizzative rilasciate /Determine autorizzative richieste (%)
Target: 80%.

Esito: Per quanto riguarda :

-le autorizzazioni alla produzione di medicinali, le determme rilasciate sono state 280 nel 1° semestre su
311 richieste e 348 nel 2° su 427 richieste. La percentuale di determine rilasciate sul totale di richieste
nell’anno & stato pari all'85%;

- le autorizzazioni alla produzione di materie prime, le determine rilasciate sono state 129 nel 1°
semestre su 174 richieste e 222 nel 2° su 207 richieste. La percentuale di determine rilasciate sul totale
di richieste nell’anno & stato pari all’'92%;

- le autorizzazioni alla produzione di gas medicinali, le determine rilasciate sono state 27 nel 1° semestre
su 35 richieste e 27 nel 2° su 32 richieste. La percentuale di determlne rilasciate sul totale dl richieste
nell’anno & stato pari all’80,5%;

- le autorizzazioni amministrative cambio ragione sociale o di titolarita, le determine rilasciate sono state
77 nel 1° semestre su 79 richieste e 90 nel 2° su 100 richieste. La percentuale di determine rilasciate sul
totale di richieste nell’anno & stato pari al 93%.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RlSOI::Sé:ENFSIEQ!:Ieng *
OBIETTIVO (%)
100% . 1.716.634

Obiettivo operativo n. 1.20.8: Superare con successo il Joint Audit Program dell'EMA

Centro di Responsabilita: Ufficio Autorizzazioni Officine

Durata: 2015-2017 .

Descrizione obiettivo operativo: mettere a punto il sistema di qualita dell'Ufficio Autorizzazioni Officine
(UAO), anche allo scopo di superare con successo il Joint Audit Program (JAP) dell'EMA, previsto a
novembre 2015. In particolare, deve essere curata la stesura delle procedure per la gestione dei processi
autorizzativi/registrativi delle sostanze attive. Inoltre dovranno essere revisionate le procedure di
gestione dei processi autorizzativi per i medicinali.

Indicatore: numero procedure redatte e revisionate/ numero procedure da redigere e da revisione.
Indicatore rifermulato : Superamento dell'audit con esito p05|t|vo (SI/NO) .

Target: 100%. ' :

Target riformulato: Sl

Esito: Nei giorni 16-20 novembre 2015 si & svolto il JAP con un esito molto positivo per I'Ufficio
Autorizzazioni Officine e per I'AIFA in generale. Non ¢ stata rilevata nessuna non conformita ma una sola
opportunitd di miglioramento per I'Ufficio, che sard implementata con I'entrata in vigore del nuovo

43



Relazione suila Performance | 2015

l
\
v

N
-

Regolamento di organizzazione dell’AiFA

GRADO :
RAGGIUNGIMENTO RlsoifNFslﬁa-?ﬂng A
OBIETTIVO (%}
100% 1.208.627

\\:‘ L

Obhiettivo operativo n. 1.20.9: Swluppare un programma |spett|\.'o basato sulla valutazione del rischio in

accordo con le nuove procedure comunitarie

Centro di Responsabhilita: Ufficio Ispezioni GMP
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: le nuove procedure comunitarie prevedono, tra I'altro, lo sviluppo, da
parte delle Autoritd competenti degli Stati membri, di un approccio sistematico per la pianificazione
delle attivita ispettive basato sulla valutazione dei rischi, al fine di ottenere un livello di maggiore
efficienza ed efficacia operativa insieme all’utilizzo ottimale delle risorse per assicurare il pil alto livello
di sicurezza per i pazienti. L’Agenzia ha gia iniziato I'elaborazione di un sistema per la pianificazione delle
ispezioni di revisione generale basato sulla valutazione dei rischi, per la cui completa attuazione &
necessaria una raccolta continua dei dati riguardanti le ispezioni eseguite e delle altre informazioni
riguardanti I'affidabilita delle officine di produzione. La valutazione dei dati storici e I'elaborazione di un
modello di calcolo specifico per attribuzione del relativo risk rating consentird di attuare la
programmazione delle ispezioni sulla base del rischio (ispezioni pit ravvicinate per officine con
numerose deviazioni/difetti di qualita; piu distanziate per officine con risultati positivi).

Indicatore;

a) numero di officine monitorate/numero di officine autorizzate e da autorizzare previste (%);

b) emissione/revisione POS.

Indicatore riformulato :

a) numero di officine monitorate (attraverso la raccolta dei dati) /numero di officine autorizzate e da
autorizzare previste (%) (Al 31.,12.'1'4 le officine da monitorare: risultano essere 58 in quanto al 30.06.14
le officine autorizzate ammontano a n. 262). Si precisa che le officine da monitorare escludono i gas
medicinali e le ispezioni internazionali EMA.

b) emissione/revisione POS

Target:

a) 100%.

b) POS revisionate: 5

POS nuove: 1 su applicazione del risk based approach alla frequenza delle ispezioni

Esito:

a) Nel corso del 2015 sono staté raccolte le informazioni relative alle deviazioni riscontrate in tutte le
officine ispezionate nell’anno. | dati sono stati raccolti sulle categorie del Risk Based Inspection System in
misura del 100% del campione disponibile ed & stato completato il monitoraggio dell’intera popolazione
di officine autorizzate. Alla conclusione della fase di raccolta & seguita Yanalisi dei dati finalizzata
all’elaborazione dei relativi indici di rischio.

b) E stata approvata e poi emessa fa POS n.172 “Modello di valutazione del rischio nella
programmazione delle ispezioni a produttori e importatori di medicinali”. Sono state revisionate le
seguenti POS: POS n.151 "Predisposizione di un programma annuale di ispezioni”, POS n. 153 "Pre-
ispezione", POS n. 154 "Ispezione e compilazione del verbale", POS n.156 "Atti finali dell'ispezione”,
POS n.163 "Stesura ed aggiornamento organigramma nominativo sistema ispettivo GMP", POS n.164

"Organizzazione delle ispezioni e assegnazione degli ispettori”, POS n.170 "Job Description") .

GRADO RISORSE FINANZIARIE A
RAGGIUNGIMENTO CONSUNTIVO
i
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OBIETTIVO (%)

100% 53.569

Obiettivo operativo n. 1.20.10: Implementazione del sistema di qualitd sia secondo lo standard del PIC/S

sia secondo la "Compilation of Community Procedures” dellEMA. Revisione e aggiornamento del Sistema

di Qualita. '
Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni GMP
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operative: per Novembre 2015 & prevista I'esecuzione del primo audit al sistema
ispettivo ltaliano nell’'ambito del Joint Audit Program (JAP). Lo scopo del Joint Audit Program (JAP)
del’Heads of Medicines Agencies & di verificare il livello di implementazione detla nermativa comunitaria
nell'impianto normativo degli Stati Membri, con particolare riferimento ai processi ispettivi ed
autorizzativi, ed assicurare che siano presenti adeguati standard ispettivi ed approcci alle linee guida
GMP europee armonizzati tra i diversi Stati Membri, anche al fine di. mostrare la necessaria confidenza
ed armonizzazione dei sistemi ispettivi e di compliance europei richiesta dagli Accordi di Mutuo
Riconoscimento (MRA). Al fine di superare con successo |'audit, dovranno essere implementate alcune
attivita:

a) rivalutare se il sistema di qualita, per come strutturato ed, sia ancora conforme a quanto richiesto;
b).rivalutare I'organico dell'ispettorato GMP ed il relativo organigrammma, anche per renderlo adeguato a
soddisfare le sempre crescenti richieste di ispezioni da condurre a livello nazionale e internazionale.
Descrizione obiettivo operativo riformulato : :

a} rivalutare se il sistema di qualitd, per.come strutturato, sia ancora conforme a quanto richiesto;

b) stesura/revisione defle procedure del sistema ispettivo delle officine di produzione dei medicinali;

¢) rivalutare 'organico dell'ispettorato GMP ed il relativo organigramma, anche per renderlo adeguato a
soddisfare le sempre crescenti richieste di ispezioni da condurre a livello nazionale e internazionale.
Indicatore: numero procedure redatte e revisionate/ numero procedure da redigere e da revisione.
Target: 100%.

Esito: Nel corso dell’anno :

a) I"Audit Checklist" & stata completata e trasmessa al team di auditor entro la data richiesta del 5
ottobre 2015 ' ‘

b) le procedure richieste (7 revisioni + 1 nuova) sono state revisionate sia alla luce dello standard PIC/S
sia secondo la "Compilation of Community Procedures” dell'EMA e approvate.

c) sono stati revisionati ed emessi: o

- in data 09/11/2015 il Manuale della Qualita Sistema Ispettivo GMP rev. 2

- in data 16/10/2015 I'Organigramma nominativo Sistema Ispettivo GMP DSQ/007 rev. 1

- in data 04/05/2015 I'Accordo di collaborazione sullo scambio di informazioni per AIC tra Ufficio V&A e
I'Ufficio Autorizzazione Officine, Ufficio GMP, Ufficio Qualita dei Prodotti e Contraffazione ed Unita API
DSQ/024 revi.

L'esito del JAP & stato completamente positivo dal momento che il team di auditors non ha rilevato
alcuna Non Conformita per il sistema ispettivo GMP italiano ma unicamente due Opportunita di
Miglioramento.

, ‘GRADO U, -
RAGGIUNGIMENTO - R.'sotsgh':ﬂ:_?ﬁgm A
OBIETTIVO (%) :
100% 103.845
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Obiettivo operative n. 1.20.11: Consolidare il sistema di Qualita secondo lo standard del PIC/S e secon‘d\‘ Ia__:'
~F

' "Compilation of Community Procedures” del’'EMA LT B

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni Materie Prime
Durata: 2015-2017
Descrizione obiettivo operativo: revisione e stesura delle procedure operative standard. Allo scopo di
affrontare 'audit dello Joint Audit Program dellEMA & necessario revisionare il sistema di qualita,
adeguarlo a quanto previsto dal D. Lgs.17/2014 e verificare la sua aderenza alle nuove procedure
comunitarie per le sostanze attive. Tale audit sara particolarmente significativo per I'AIFA, in quanto & il
primo di questo tipo a cui & sottoposta. :
Indicatore: numero procedure redatte e rewsmnate/ numero procedure da redigere e da revisione.
Indicatore rlformulato supera mento del JAP con esito posmvo (sl/ NO)
Target: 5I :

Esito: In data 23 e 24 aprile 2015 & stato condotto un audit interno al fine di verificare I'adeguatezza
delle attivita e modalita operative poste in essere rispetto alle procedure operative standard (POS) in
vigore emesse dall’AlIFA, nonché al fine di verificare la necessita di aggiornamenti ed implementazioni
del sistena di qualita.

L'audit interno si & concluso con la formulazione di n. 3 Non Conformita e n. 7 Opportunita di
miglioramento, risolte con la revisione di aIcune PCS; le nsposte alle NC e OP sono state fornite con nota
n. 102064 del 12 ottobre 2015.

L’Unita & stata inoltre oggetto di ispezione nell’ambito del Joint Audit Program {16-20 novembre 2015)
che ha avuto esito molto positivo per I'AIFA e si & concluso con nessuna Non Conformita.

GRADO

RAGGIUNGIMENTO R'SO'EZENFS:["}':*:QRIE A
OBIETTIVO (%)
100% 104.604

Obiettivo operativo n. 1.20.12: Assicurare lo svolgimento delle ispezioni di revisione generale periodica e
assicurare lo svolgimento regolare delle ulteriori ispezioni richieste internamente all'Agenzia (per
estensioni dell'autorizzazione, per attivazioni nuove siti o linee di produzione, per reclami)

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni Materle Prlme

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: effettuare le ispezioni di revisione generale periodica di officine di
produzione/importazione (ai fini di successiva trasformazione) di sostanze attive, secondo la
programmazione triennale standard e le ispezioni ulteriormente richieste dall'Agenzia a seguito di
registrazione di nuove sostanze attive, nuovi siti di produzione o modifiche essenziali. Inoltre, in linea con
quanto previsto dal D. Lgs.17/2014 si dovra assegnare ad ogni officina ispezionata nell’anno una
valutazione di rischio, ai fini della “frequenza di re-ispezione successiva. Questo consentira di
implementare quanto previsto dal D. Lgs. 17/2014 ed emettere un certificato GMP la cui validita sara
basata sulla frequenza di re-ispezione stabilita.

Indicatore:

a) % ispezioni effettuate sul programmato;

b} 100% di mappatura di rischio delle officine ispezionate.

Indicatore riformulato :

a) % ispezioni effettuate sul programmato

b) numero di mappature di rischic effettuate / numero di revisioni generali effettuate nell'anno

Target:

| a) almeno '80% di quelle programmate ad inizio anno sulla base delle revisioni generale a scadenza
triennale (57 officine di produzione di sostanze attive)

b) 100% di quelle ispezionate nell'anno avranno una mappatura di rischio per determinare la frequenza di
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| re‘ispezione successiva.

.t Target riformulato:

‘a) almeno 1'80% di quelle programmate ad inizio anno sulla base delle revisioni generale a scadenza
triennale (57 officine di produzione di sostanze attive) cornspondente ad un massimo dl 65 ispezioni;

b) 100%.

Esito: Al 31.12.2015 risultano essere state effettuate 76 |spe2|on| (18 delle quali organizzate come
ispezioni congiunte con I'Ufficio Attivita Ispettive GMP, trattandosi di officine che producone medicinali
e sostanze attive) a fronte di 63 ispezioni programmate sulla base delle revisioni generali a scadenza
triennale e di quelle ulteriormente richieste dall’Agenzia {fino ad un massimo complessivo di 65) . Il
raggiungimento del target risulta pertanto del 121%.

Nel 2015 & stata inoltre effettuata la mappatura del rischio, calcolando la frequenza di re-ispezione,

relative a tutte le 63 ispezioni di revisione generale di produttori di sostanze attive, secondo quanto
‘programmato (ad esclusione delle offlcme di produzmne primaria d| gas medlcmall) | target raggiunto e
pertanto del 100%. :

GRADO ' :
RAGGIUNGIMENTO msoif;;ﬁ:mgnm A
OBIETTIVO (%)
100% 405.612

Obiettivo operativo n. 1.20.13: Condurre ispezioni di revisione generale flno ad un massimo di 5 anni di
officine di produzione primaria di gas medicinali

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni Materie Prime

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: portare la programmazione delle ispezioni alle officine di produzmne
primaria di gas medicinali fino ad un massimo di 4,5 anni al fine di recuperare risorse ispettive da
convogliare al programma ispettivo delle officine extra-EU (sulla base di dati storici si pud infatti
considerare questa tipologia di produzione menco critica di quella delle materie prime
farmacologicamente attive e in linea con quanto fatto da altre Agenzie Regolatorie). Questa frequenza
consentird comungue il rinnoveo del certificato GMP entro i cingue anni.

Iindicatore: numero ispezioni effettuate nell'anno/ numero ispezioni pianificate nell'anno.

Indicatore riformulato : n. ispezioni effettuate nell'anno/ n. ispezioni da fare per scadenza dei 4,5 anni
dalla ispezione precedente

Target: 100 % delle ispezioni a scadenza dei 4, 5 anni prewste nell'anno.

Target riformulato: 100 % : :

Esito: Nel corso del 2015 le ispezioni di revisione generale d| produznone primaria di gas medicinali
effettuate sono state 7, rispetto alle 5 programmate.

Infatti 2 ulteriori ispezioni di officine di produzione primaria di gas medicinali - non programmate nella
revisione generale - sono state effettuate, in quanto & stato necessario attivare un nuovo impianto
produttivo ed eseguire un’ispezicne di follow-up; in questi due casi & stata effettuata anche la revisione
generale,

Il target raggiunto e pertanto del 140%.

GRADd

RAGGIUNGIMENTO R'SO'ZSgN'zm:ﬂgRIE A
OBIETTIVO (%)
100% 127.666
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Obiettivo operativo n. 1.20.14: Effettuare le ispezioni richieste mternamente, ai fini della reglstrazlone dlo

sostanze attive, entro i 60 giorni previsti

|'7\;/“,-“‘

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispenom Materie Prime
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativi: effettuare le ispezioni richieste e, se p055|blle al fine di ottimizzare le
risorse ispettive, accorpare le nuove richieste alla revisione generale, se programmata entro I'anno. Lo
scopo & quello di ottimizzare le risorse ispettive e dare seguito a quanto richiesto dal D. Lgs.17/2014, in
accordo al quale entro 60 giorni dovrebbe essere effettuata lispezione, se richiesta ai fini della
registrazione di nuove sostanze, nuovi siti o per modifiche essen2|aI| :
Indicatore: :

a) ispezioni effettuate/ispezioni richiesté dall’Ufficio Autorizzazione Officine (%);

b) numero di giorni decorsi tra la data dell'ispezione e la ricezione della richiesta di ispezione.

Indicatore riformulato :

numero di ispezioni effettuate entro i 60 gg (decorsi tra la data dell'ispezione e la ricezione della rlchlesta
di ispezione)/ numero richieste pervenute con cut-off al 31.10.15 (%)

Target:

a) 70%;

b} Ispezioni effettuate entro 60 giorni dalla ricezione delle richiesta di ispezione.
Target riformulato:

a) 70%;

| Esito: Le ispezioni nchleste daII’Ufﬁcm Autonzzamone Offlcme sono state calendarlzzate il prima
possibile, cercando, compatibilmente con le risorse ispettive a disposizione, di rispettare il termine dei
60 gg. Da inizio 2015 fino al 31 ottobre 2015 I'Ufficio Autorizzazione Officine ha richiesto all’Unita
Ispezioni Materie Prime n. 7 ispezioni per registrazione di una sostanza attiva. Di esse n. 5 sono state
effettuate entro i 60 gg e solo 2 sono state effettuate oltre il termine. Il target raggiunto & pertanto del
71%.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOEﬂEN?E:-TK;SRIE g
OBIETTIVO (%)
100% 65.132

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.21: SVILUPPARE LA FORMAZIONE GMP CONTINUA, COERENTE CON GLI

OBIETTIVI E LA PROGRAMMAZIONE
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.21.1: Approfondire le problematiche ispettive spemflche anche attraverso la

collaborazione con altre istituzioni (es. ISS, CNS, SCFM)

Centro di Responsabilita: Uff|c10 Ispe2|on| GMP
Durata: 2015-2017 -

Descrizione obiettivo operatlvo uno del fattorl fondamentall del sistema di qualitd europeo & l'elevato
livello di competenza degli ispettori appartenenti agli ispettorati delle Autorita Regolatorie che sono
chiamati ad effettuare attivita ispettive. Per mantenere ed accrescere la loro professionalita & necessario
prevedere training continui e specifici, mantenendo l'indispensabile aggiornamento circa |'innovazione
tecnologica e le modifiche regolatorie. A tal fine, gli ispettori, in accordo anche con i requisiti delle
procedure comunitarie, per mantenere la propria qualifica, devono partecipare ad almeno dieci giorni di
formazione all’anno. La pianificazione dei corsi di aggiornamento riguardera:

- formazione e aggiornamento degli ispettori per il mantenimento dei requisiti di "Ispettori";

- formazione e aggiornamento degli ispettori per la-conduzione di ispezioni su specifici argomenti {es.
produzione emoderivati in collaborazione con ISS e centro nazionale sangue, terapie cellulari, prodotti

48

l;n‘.




Relazione sulla Performance | 2015

,bio/tecnologici, ecc.);

. |'< formazione e aggiornamento NAS su officine di produzione secondaria di gas medicinali.

Quest’ultima attivita formativa & prevista dall'art. 34 del Protocollo operativo in materia di controlli ai
medicinali per uso umano concordato tra il Mmlst_ero della salute, 'Agenzia ltaliana del Farmaco e il
comando dei Carabinieri per [a Tutela della Salute del 17 dicembre 2012 e successiva integrazione deil’11
novembre 2013,

Indicatore:

a) numero di giornate di formazione per ispettore;

b) numero di giornate ad hoc di formazione per ispettore.

Indicatore riformulato:

a) numero di giornate di formazione per ispettore;

b} numero di giornate ad hoc di formazione per |spett0re

¢) numero di corsi organizzati-per ispezioni ad offlcme di produzrone secondaria sui gas medlcmall peri

NAS. .

Indicatore rivisto:

a) numero di giornate ad hoc di formazione per ispettore;

b) numero di giornate di formazione su specifici argomenti

¢) numero di ispezioni congiunte effettuate con i NAS per officine di produzione secondaria sui gas

medicinali.

Target:

a) >= 10 giornate;

b) da stabilirsi annualmente secondo la specifica necessita.

Target riformulato:

a} »= 10 giornate;

b) da stabhilirsi annualmente secando la specifica nece55|ta. '

c) corso effettuato

Target rivisto:

a) >= 10 giornate;

b) almeno 2 giornate

c¢) almeno 10 ispezioni

Esito:

a) Nel corso de! 2015 sono stati effettuati numerosi corsi GMP che, unitamente al PIC/S Expert Circle on
Human Blood, Tissues, Cells & Advanced Therapies. Medlcmal Products (ATMPs) orgamzzato da AIFA,
hanno raggiunto un numero di 15 giornate di formazione;. _

b) delle 15 giornate di formazione tenutesi nel 2015, 10 hanno nguardato spemﬁcn argomenti (tematlche
particolari quali data integrity, emoderivati, blood establishments, cellule, tessuti e medicinali per terapie
avanzate);

c} sono state eseguite 32 ispezioni congiunte con i Carabinieri del NAS ad officine di produzione
secondaria di gas medicinali ai fini della loro formazione ed aggiornamento pratico.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'Soif;;m:egm A
OBIETTIVO (%)
100% ' 885.604

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.22: PROMUOVERE LA TUTELA DELLA SALUTE PUBBLICA ATTRAVERSO
ATTIVITA DI INFORMAZIONE ISTITUZIONALE E DI COMUNICAZIONE INDIPENDENTE RIVOLTE ALL'ESTERNO
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:
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Obiettivo operativo n. 1.22.1: Organlzzare e reallzzare eventi e iniziative di mformazmne e comunicazione
istituzionale

Centro di Responsabilita: Ufficio Stampa e Comunicazione

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: implementazione del processo informativo-comunicativo dell’Agenzia
nei confronti dei cittadini e degli operatori sanitari attraverso la progettazione e/fo realizzazione di
Convegni, Conferenze Stampa, iniziative di comunicazione

Descrizione ohiettivo operativo riformulato: implementazione del processo informativo-comunicativo
dellAgenzia nei confronti dei cittadini e degli operatori sanitari attraverso la progettazione e/o
realizzazione di Convegni, Conferenze Stampa, iniziative di comunicazione e I'elaborazione di progetti
editoriali finalizzati alla promozione dell'immagine e delle attivita dell'Agenzia. Partecipazione e
rappresentanza a Gruppi di lavoro Europei e/o internazionali. Cura dei rapporti istituzionali.

Indicatore: % di eventi e iniziative progettate e/o realizzate rispetto alle necessita emerse e/o alla
programmazione effettuata nel corso dell'anno. '

Target: 100%.

Esito: L' Ufficio Stampa e Comunicazione ha organizzato e realizzato n.12 iniziative di informazione e
comunicazione istituzionale.

In particolare: n. 5 conferenze stampa e n. 3 iniziative di comunicazione istituzionale (Farmaci e
Gravidanza; Farmaci e Pediatria; Corretto uso degli antibiotici), 2 eventi istituzionali internazionali (2°
incontro internazionale Dementia Integrated Development Initiative; 21st PIC/s Expert Circle Meeting on
Human Blood, cells and ATMPs } e 2 nazionali ( 1° simp6sio GCP e Congresso Senior Italia FederAnziani)

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

90% 735.939

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 1.22.2: Elaborare prodotti editoriali e/o redazionali
Centro di Responsabilita: Ufficio Stampa e Comumcazmne
Durata: 2015-2017
Descrizione obiettive operativo: realizza’zione delle attivita di ricerca, studio e analisi volte alla
redazione, pubblicazione, verifica o diffusione di prodotti editoriali finalizzati alla promozione
dell'immagine e delle attivita dell'Agenzia (Pillole dal Mondo, Dossier, Primi Piani, ecc.).
Indicatore: % di prodotti realizzati rispetto alle necessita.
Target: 100%.
Esito: Sono state redatte e diffuse di 232 Pillole dal Mondo e 321 tra Primi Piani e Dossier. E' stata svolta
inoltre attivita di comunicazione sui social network (aggiornamento dei profili ufficiali dell'Agenzia,
pubblicazione di contenuti informativi di interesse generale e di pubblica utilita).

GRADO -
RAGGIUNGIMENTO R|5025§N23:$|€3RIE A
OBIETTIVO (%)
93% ‘ 535.303

Obiettivo operativo n. 1.22.3: Media Relations, media analysis e monitoraggio dell'informazione
Centro di Responsabilita: Ufficio Stampa e Comunicazione
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo:.
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£

"éest)bne dei rapporti istituzionali con gli organi di informazione funzmnall alla promozione dell'immagine e
“delle attivita dell'Agenzia; monitorare l'informazione diffusa dalle principali testate glornallstlche della

}/.‘

carta stampata, del web, dell'emittenza radio-televisiva e delle agenzie di stampa;

realizzazione della rassegna stampa quotidiana e di rassegne tematiche su specifici focus di interesse.
Indicatore:

a) % di fonti di informazione monitorate rispetto alle disponibili funzionali alle esigenze dell'Agenzia;

b} % di prodotti realizzati rispetto alle necessita.

Target: 100%.

Esito: L'ufficio Stampa e Comunicazione nel corso del 2015 ha effettuato il monitoraggio quotidiano
dell'informazione diffusa attraverso la verifica di circa 1.500.000 tra articoli, clip, web e agenzie stampa. E'
stata condotta un'analisi con la realizzazione di rassegne tematiche su argomenti di particolare rilievo.
Sono state realizzate n.359 rassegne quotidiane e sono stati garantltl e rafforzati i rapporti istituzionali
funzionali all'immagine dell'AIFA.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

93% 268.752

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 1.22.4: Promuovere |'immagine coordinata AIFA
Centiro di Responsabilita: Ufficio Stampa e Comumcazmne '
Durata: 2015-2017
Descrizione obiettivo operativo: mplementazmne deII immagine coordlnata AIFA sviluppo di progetti
grafici coerenti, verifica della conformita grafica dei prodotti redazionali e/o editoriali dell'Agenzia.
Indicatore: % di prodotti realizzati e/o revisionati rispetto alla necessita manifestate.
Target: 100%.
Esito: Nell’ambito delle attivita di promozione dell'immagine dellAgenzia ['Ufficio Stampa e
Comunicazione ha verificato la conformita grafica di circa 150 set di slides di presentazioni di relatori
AIFA a convegni e corsi secondo quanto stabilito dalle POS 243 ‘Immagine coordinata AIFA’ e 352
‘Gestione attivitd esterne (congressi, convegni, master, corsi.formativi universitari, ecc.) da parte del
personale AIFA’, ed ha inoltre provveduto all’edltmg e alla lmpagmaznone grafica dei due rapporti

OSMED 2014.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO | ROTx FIRREERIEA
OBIETTIVO (%)
90% 288.479

Obiettivo operativo n. 1.22.5: Implementare il Portale istituzionale attraverso attivita editoriale,
redazionale e di verifica

Centro di Responsabilita: Unita Portale AIFA

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operative: cura e pubblicazione dei contenuti informativi provenienti dagli altri
uffici dell’AIFA. Ideazione e pubblicazione di contenuti multimediali e di prodotti grafico/editoriali.
Indicatore: % di contenuti e/o servizi implementati e/o realizzati rispetto alle necessita

Descrizione obiettivo operativo riformulato: Ideazione, realizzazione e pubblicazione di contenuti da
veicolare ad operatori sanitari, cittadini e media attraverso il Portale istituzionale. Verifica e
pubblicazione dei contenuti informativi provenienti dagli altri uffici dell'AIFA. Ideazione e pubblicazione

di contenuti multimediali e di prodotti grafico/editoriali.
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Ff ’l i
Target: 100% ‘ , \ \ )

Esito: Per quanto riguarda I'Ufficio Stampa e Comunicazione, & stata svolta costante attivita per o
I'aggiornamento del Portale Ist_ituiioha_lé, attraverso la ‘predisposizione e I'invio per la pubblicazione di
296 Primi Piani e Dossier, 49 Comunicati stampa, 24 notizie di eventi, 131 presentazioni di relatori e
vertici istituzionali, circa 150 tra articoli, video e agenzie riguardanti I'Agenzia.

Per cio che riguarda I'Unita Portale AIFA, si & provveduto a pubblicare tutto il materiale inviato conforme
alla POS 241. -

In particolare sono state eseguite 6.970 attivita sul Portale istituzionale a fronte di 1.856 richieste di
pubblicazione.

Sono state inoltre realizzate nuove sezioni sul Portale {es. le pagine dedicate agli Eventi internazionali
AlFA, ai registri dei Farmaci sottoposti a monitoraggio e alla Normativa AlIFA)

GRADO

RAGGIUNGIMENTO RISO?ZSOENFSlﬂﬁ'T'IﬂgRIE A
OBIETTIVO (%) |
95% 189.770

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.23: PROMUOVERE PROGRAMMI DI INFORMAZIONE E COMUNICAZIONE
INTERNA
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.23,1: Promuovere la comunicazione mterna anche attraverso 'elaborazione di
contenuti volti a potenziare I‘mformaz:one interna - '

Centro di Responsablllta Ufficio Stampa e Comunlcazmne

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: promuovere la comuriicazione interna e la conoscenza/aggiornamento
sugli ambiti di interesse dell’Agenzia.

Indicatore: % di contenuti e/o iniziative realizzati rispetto alle necessita.

Target: 100%. :

Esito: Nel corso del 2015 I'Ufficio Stampa e Comunicazione ha costantemente aggiornato i contenuti
dell’area Riservata, ha impaginato e diffuso 2 numeri di AIFANEWS,. la newsletter interna, e ha
collaborato alla creazione della survey on line per Findagine sul benessere organizzativo dell’Agenzia.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 239.161

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.24: PROMUOVERE LA TRASPARENZA
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 1.24.1: Promuovere il valore della trasparenza, garantire e vigilare
sull'ottemperanza dei dettati normativi vigenti.

Centro di Responsabhilita: Unita Portale AIFA

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: azioni ed iniziative di promozione e stimolo volte a promuovere la
trasparenza. Redazione del Piano Triennale per la Trasparenza, |'Integrita e il Merito. Cura della sezione
"Amministrazione Trasparente" e della sezione dedicata agli "open data", sulla base del Decreto
Legislativo n.33 del 2013, del Decreto Legislativo n. 150 del 2009 e delle Delibere ANAC di riferimento.
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‘ Inryilcatore % di iniziative e di contenuti implementati e/o agglornatl rlspetto al disposto dei dettati
o ormativi e a ulteriori necessita.
Target: 100%

Esito: L'Unita Portale AIFA ha provveduto a svolgere un manitoraggio della normativa di riferimento ed
un aggiornamento costante del materiale pubblicato nella sezione “Amministrazione Trasparente” e
“Open Data”.

In particolare:

- & stata aggiornata tutta la documentazione richiesta dal D.Lgs 33/2013 e successive modificazioni;

- & stato aggiornato ed integrato il "Programma Triennale per la Trasparenza e I'Integrita 2015-2017"
secondo le indicazioni contenute nel D.lgs 33/2013 e nella Delibera Civit (ora ANAC) n. 50/2013 e
pubblicato nella sezione “Ammiinistrazione Trasparente”/“Disposizioni Generali”. ;

- & stato pubblicato lo Stato di attuazione del Programma Triennale 2015 — 2017;

- & stato aggiornato settimanalmente un “Diario di Bordo" e sono state pubblicate notizie di attualita in
tema di “Amministrazione Trasparente” e approfondimenti su tematiche quali la sicurezza dei dati
personali, la privacy, I'accessibilita, gli open data, i diritti e doveri sul web. Nel 2015 sono state pubblicate
oltre 195 notizie di attualita e 4 primi piani di approfondimento dedicati;

- & stata costantemente aggiornata la sezione Open Data adeguandone anche la licenza di distribuzione
dei dati alla CC-BY nella versione 4.0.

. GRADO
RAGGIUNGIMENTO RlspisgNFslm.Tﬁng A
OBIETTIVO (%)
100% 216.287
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OBIETTIVO DI MISSION N.2: GARANTIRE L'EQUILIBRIO ECONOMICO Di SISTEMA ATTRAVERSO
RISPETTO DEI TETT! DI SPESA FARMACEUTICA TERRITORIALE PROGRAMMATI

Nell’ambito di tale mission, gli _obietti'ﬁi strai_tegici vengono sviluppati nel triennio secondo le linee di indirizzo
qui rappresentate e di seguito descritte.

- Area 4
..‘.‘l‘ralegm e Pohtn:he del meaco

2.1 Contribuire al contraiio
-della spesa farmaceutica
tramite'la gestione dei
" rimborsi condizionati peri
farmaci sottoposti a
monitoraggio

(- 2 2. Reallzzarevalutazmm
=={ -con metodalogia HTA dei
) farmaci monltoratl

2 3'Studiare, predisporree
appllcare modelli innovativi
dideterminazione dei prezzi

del farmaci
o

(2 4 -Promuovere inizjiative
- di'inforrhazione tecnico-
=1 . scientiftca sull'impatto
economico e 'uso dei
medicinali

Naa
" 2.5 Monitorare la spesa
: farmaceutlca
~
]

e .

2.6 Garantlre ilrispetto dei

: tettiprogrammatl della
spesa farmaceutica

“tefritoriale ed ospedaliers
e A

SR h
‘2.7 Sviluppare indicatori di
performance regionale
rispeltoall'usc appropriato
-ed efficace deimedicinali
AN i,

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.1: CONTRIBUIRE AL CONTROLLO DELLA SPESA FARMACEUTICA TRAMITE LA
GESTIONE DEI RIMBORSI CONDIZIONATI PER | FARMACI SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO
L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 2.1.1: Garantire l'applicazione e I'aggiornamento degli schemi di rimborso
condizionato correlati ai Registri ;
Centro di Responsabilita: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti
AlFA
Durata: 2015-2017
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Deﬁ.cnzsone obiettivo operativo: ai medicinali sottoposti a monitoraggio possono essere applicati accordi
' négoznall con le aziende farmaceutiche che prevedono vari meccanismi di rimborso alle strutture

-3"ach|rent| condizionati da parametri specifici correlati alf’utilizzo dei farmaci interessati. Obiettivo €

pertanto rendere operative al rilascio dei singoli Registri le funzionalita dedicate alla gestione di tali
accordi, tenendo conto della programmazione effettuata sul rilascio, delle particolarita organizzative
emergenti e delle risorse economiche disponibili allo scopo ed utilmente assegnate al servizio. (Obiettivo
condizionato alle risorse disponibili allo scopo ed assegnate al servizio).

Indicatore: procedure lavorate /procedure richieste (%).

Indicatore riformulato: procedure lavorate /procedure programmate (%).

Target: 75%.

Esito: In relazione allo sviluppo dei-MEA, per i registri di momtoragglo AIFA che li prevedono occorre
precisare che il sistema informatico, dove sono impostati gli algoritmi di calcolo dei MEA, & stato
aggiunto alla pfattaforma e rilasciato dal fornitore alla fine di dicembre 2014. A partire dal mese di
gennaio successivo, sono stati inseriti nella piattaforma un totale di 74 MEA le cui configurazioni sono
state confrontate e condivise con le rispettive Aziende Farmaceutiche, prima della loro messa on line.

| 74 MEA costituiscono una parte di tutto il pending di 111 procedure di rimborso, accumulato nel corso
degli anni 2013, 2014 e 2015, pertanto rimangono pending, a tutt’oggi, 37 procedure di rimborso.

A questo riguardo, si sottolinea che se si dovesse far riferimento ai soli MEA originati nel 2015 saremmo
in presenza di un numero pari a 23 procedure di rimborso. Pertanto, in condizioni di operativit, senza la
presenza del pending accumulato nel 2013 e 2014, I'ufficio avrebbe senz *altro smaltito il carico di
procedure richieste nell’arco dell’anno, visto che ne sono state implementate 74 fino a dicembre 2015.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISO?:ZENF&‘E:?ESR'E g
OBIETTIVO (%)
100% 128.351

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.2; REALIZZARE VALUTAZIONI CON METODOLOGIA HTA DEI FARMACI
MONITORATI _
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso l'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 2.2.1: Analizzare i dati di spesa e di rimborso a supporto delle Commissioni AIFA
Centro di Responsabilita: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti
AlFA
Durata: 2015-2017
Descrizione obiettivo operativo: sebbene il meccanismo- di rimborso condizionato non sia da
interpretarsi come un mero. strumento di riduzione della spesa farmaceutlca ‘tuttavia, I'effettiva
riduzione dei costi sostenuti dal SSN a seguito dell’applicazione degli accordi contribuisce alla
determinazione della spesa farmaceutica ospedaliera ai sensi dell’art.15 del D.L. 6 luglio 2012, n. 95,
convertito in legge, con modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n. 135. | dati censiti attraverso i
Registri di monitoraggio sono utilizzati per analisi approfondite sul’appropriatezza d’uso dei medicinali
coinvolti e la loro efficacia nel contesto della pratica clinica guotidiana e I'esito economico degli accordi
negoziali utilizzando le metodologie proprie del’Health Technology Assessment. E previsto che tali
attivita di analisi, a supporto delle decisioni delle Commissioni AIFA siano effettuate, in media, dopo 36
mesi dall’attivazione di ciascun registro: (Obiettivo condizionato alle risorse disponibili allo scopo ed
assegnate al servizio). :

Indicatore: report analisi dati per farmaco monltorato/Reglstn farmam monitorati in scadenza
triennale,
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Target: >= 3 ciascun anno.

.ftm/

Esito: E' stata svolta I'attivita di supporto tramite SAS per I'analisi di dati sui farmaci monitorati e sui
Registri in scadenza triennale su indicazione CTS; pertanto le 10 procedure di supporto sono state tutte
evase.

Sono state monitorate Ie attivita illustrate nella descnzuone dettagliata degli obiettivi operativi e sono
state inviate le previste rend!contazmnl perlodlche (rendicontazione quantltatlva e relazione scritta
periodica). -

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 101.754

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 2.2.2: Rendere operatlve Ie disposizioni contenute nel Decreto Balduzzi (0. L.
158/2012, conv. in L. 189/2012) e nel Decreto del Fare (art. 44, D.L. 69/2013, conv. in L. 98/2013)

Centro di Responsabilita: Ufficio HTA (ex Prezzi & Rimborso)} .
Durata: 2015

Descrizione obiettivo operativo: il decreto “Balduzzi” e il “Decreto del Fare” hanno stabilito il termine
di cento giorni per la conclusione del procedimento di classificazione e rimborsabilita relativo ai farmaci
orfani, ai farmaci di eccezionale rilevanza terapeutica e sociale, ai farmaci utilizzabili esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili.

Indicatore: n. pratiche trasmesse in CTS / n. pratiche pervenute all'Ufficio Prezzi e Rimborsi (P&R).
Indicatore riformulato : . .

Target: evasione delle pratiche pervenute all'Ufficio P&R entro 30 giorni dalla data di ricezione.

Esito: L'obiettivo & stato implementato attraverso I'emissione di una POS interna {n.264) in
ottemperanza all'art. 5 bis della’ Legge Balduzzi. Lo stesso obiettivo non & stato pil oggetto di
assegnazione/fvalutazione in quanto, essendo stata proceduralizzata I"attivita,
I'assegnazione/valutazione dell’obiettivo non & stata pil ritenuta necessaria, il relativo monitoraggio
avviene comunque mediante il sistema di audit interno preposto alla verifica del rispetto delle POS.
L'attivita & stata comungue svolta come previsto.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

NA : 482.155

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.3: STUDIARE, PREDISPORRE E APPLICARE MODELLI INNOVATIVI DI
DETERMINAZIONE DEI PREZZI DEI FARMACI

L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 2.3.1: Sviluppare un nuovo modello di dossier prezzi

Centro di Responsabilita: Ufficio HTA (ex Ufﬁcno Prezzn e leborso)
Durata: 2015

Descrizione ohiettivo operatlvo |I nuovo modello d| dossier prezzi dovra essere redatto anche sulla base
dell'algoritmo dell'innovativita.

Indicatore: riformulazione di un nuovo dossier prezzi.

Target: S|

Esito: E' stata effettuata la revisione dello schema del dossier per la domanda di prezzo e rimborsabilita di

un farmaco, contenuto nella Delibera CIPE N.3/2001.
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Pe ’ll raggiungimento dell'obiettivo, & stato costituite un gruppo di lavoro ad hoc con esperienza

rimborsabilitd, che ha discusso in appositi incontri 'avanzamento dei lavori e le principali criticita e
stabilito gli step successivi per I'elaborazione dello schema del dossier e delle linee guida a supporto
dell'Azienda per la compilazione del dossier (4-5 riunioni da luglio a dicembre 2015). Il gruppo di lavoro ha
prima individuato le principali criticita dello schema di dossier attualmente in uso.

E stata condotta, poi, una revisione dei dossier utilizzati in altri paesi europei ed extra europei consultando
i siti web delle pib rilevanti Agenzie di HTA responsabili per le decisioni sulla rimborsabilita dei medicinali e
una revisione delle esperienze di progetti europei per I'HTA (EUnetHTA European Network for Health
Technology Assessment). Per quanto rlguarda la raccolta delle informazioni sull’efficacia e sicurezza del
medicinale, sono state, inoltre, consultate le linee guida internaziopali per lo “standard reporting” della
ricerca clinica e dei format dei documenti regolatori. E stata, inoltre, condotta una revisione delle linee
guida nazionali ed internazionali per la conduzione di valutazioni economiche applicate ed elaborate da
altre Agenzie, nonché le raccomandazioni di societa scientifiche accreditate del settore, come I'ISPOR
(International Society For Pharmacoeconemics and Outcomes Research).

Il GdL ha pertanto prodotto una nuova versione dello schema del dossier, articolato in 5 sezioni principali,
che includono i principali elementi necessari per la valutazione di HTA e un documento contenente le linee
guida a supporto dell’azienda per la compilazione -del dossier. Lo schema del dossier prevede dei format di
tabelle che le Aziende sono tenute a seguire al fine sia di standardizzare la modalita di rappresentazione
delle informazioni sia di assicurare la completezza delle stesse. Le linee guida descrivono dettagliatamente
quali informazioni si rendono neceassarie per ciascuna delle sezioni del dossier e spiegano la metodologia
raccomandata per la loro produzione e rappresentazione.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

88% 1.727.565

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Oblettlvo operativo n. 2.3.2: Migliorare il S|stema on line d| negozmzmne, compresa la reportlstlca

Centro di Responsablllta Ufficio HTA (ex Uf'ﬁuo Prezzi e leborso)
Durata: 2015 : :

Descrizione obiettivo operativo: migliorare la reportistica della documentazione predisposta perla CTS e
per la CPR, nonché una reportistica per il controllo dei tempi della procedura negoziale.

Indicatore: numero report semestrall con Pindicazione dei tempi medi per tipologia negoziale delle
procedure cencluse.

Target: 2 ciascun anno.

Esito: considerata |'esigenza di adottare dei correttivi sul sistema Negoziazione Prezzi e Rimborso, nel 2015
sono state apportate molte correzioni e migliorie al sistema on-line. Tuttawa al momento SONo ancora
pendenti alcune richieste gia formalizzate al fornitore IT.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI::?NFSISS-':SSRIE g
OBIETTIVO {%)
20% 200.546

Obiettivo operativo n. 2.3.3: Dematerializzazione delle procedure di negoziazione e prezzi

Centro di Responsabilita: Ufficio HTA (ex Ufficio Prezzi e Rimborso)
Durata: 2015
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Descrizione obiettivo operativo: attualmente tutte le procedure di negoziazione prevedono \Iﬂ\
trasmissione da parte delle aziende di un'ampia documentazione cartacea. L'obiettivo & quello di eliminare N
progressivamente la documentazione cartacea sostituendola con documenti digitali.
Indicatore: passaggio dalla documentazione cartacea a quella digitale.
Target: il 25-30% delle procedure relative agli equivalenti e ai prodotti che si avvalgono della procedura dei
100 giorni. _
Esito: Non & stato possibile dematerializzare completamente il processo, tuttavia in Commissione Tecnico
Scientifica sono stati portati tutti i farmaci equivalenti con principio attivo gia negoziato attraverso il

sistema on line di negoziazione.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOQZENF;SS:K:SRIE i
OBIETTIVO (%)
80% 80.007

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.4: PROMUOVERE INIZIATIVE DI iINFORMAZIONE TECNICO-SCIENTIFICA
SULL'IMPATTO ECONOMICO E L'USO DEI MEDICINALI
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso 'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 2.4.1: Puhblicare il rapporto OsMed

Centro di Responsabilita: Ufficio Coordinamento OSMED

Durata: 2015-2017 _

Descrizione obiettivo operativo: realizzare il Rapp’ort_o' OsMed che rappresenta una fotografia annuale
delllandamento della spesa farmaceutica e dei relativi consumi. Il lavoro verra pubblicato in due edizioni:
una relativa ai primi nove mesi dell'anno ed una annuale. Tale ultimo Rapporto verra in seguito
ufficialmente presentato attraverso apposito evento organizzato presso la sede dell’AIFA e diffuso alle
Istituzioni nazionali e regionali nonché alle ASL che hanno contribuito a fornire i dati.

Indicatore: numero pubblicazioni all'anno.

Target: 2 per ciascun anno.

Esito:

- Rapporto OsMed sui 9 mesi del 2014 pubblicato il 26 febbraio 2015

- Rapporto OsMed annuale 2014 pubblicato il 21 luglio 2015

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 497.674

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.5: MONITORARE LA SPESA FARMACEUTICA
L’ obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 2.5.1: Pubblicazione mensile del report suli'andamento della spesa farmaceutica
Centro di Responsabilita: Ufficio Coordinamento OSMED
Durata: 2015-2017
Descrizione abiettivo operativo: |'Agenzia effettua il monitoraggio mensile dei dati di spesa farmaceutica
con dettaglio per ogni singola Regione e comunica le relative risultanze al Ministero della Salute, al
Ministero dell'Economia e delle Finanze ed alla Conferenza Stato-Regioni. Tali documenti di monitoraggio
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vé’p ono anche pubblicati sul sito dell’ AIFA al seguente indirizzo internet:

p://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/monitoraggio-spesa-farmaceutica).
Indicatore: : numero pubblicazioni all'anno.
Target: >= 11 per ciascun anno.

Esito: L'Ufficio OSMed ha elaborato gli 11 documenti mensili di "Monitoraggio della spesa farmaceutica
nazionale e regionale" per il Consiglio di Amministrazione che, dopo la ratifica, sono stati ha trasmessi

agli Enti Vigilanti (Ministero della Salute, Ministero dell’Economia e Finanze, Conferenza Stato — Regioni).

GRADO REE
RAGGIUNGIMENTO RISO?:SE,ENF;mmSRIE A
OBIETTIVO (%)
100% 537.100

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.6: 'GARANTIRE_ IL RISPETTO DElI TETTI PROGRAMMATI DELLA SPESA

FARMACEUTICA TERRITORIALE ED OSPEDALIERA
L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 2.6.1: Garantire il corretto e tempestwo funzionamento del sistema di Budget

annuale da assegnare alle aziende farmaceutiche

Centro di Responsabilita: Ufficio HTA (che ha mglobato ex I’Uffu:lo Coordmamento OSMED)
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: i budget della spesa farmaceutica territoriale ed ospedaliera saranno
attribuiti dall’Agenzia alle aziende farmaceutiche in attuazione di quanto disposto dalle LL.222/2007 e
135/2012, in via provvisoria e poi definitiva. Nell'lambitc dell’attivita di verifica del rispetto dei tetti di
spesa programmati, & previsto anche I'avvio delle eventuali azioni di ripiano in caso di superamento dei
tetti medesimi.

Indicatore: rispetto delle tempistiche di legge compatibilmente con Ia disponibilita dei datl

Target: 100% delle azioni entro i tempi previsti dalla norma. :

Esito: in merito alla assegnazione del Budget della spesa farmaceutica, scno statl pubblicati attraverso il
sito dellAIFA i budget definitivi 2014 attribuiti alle aziende farmaceutiche entro i tempi previsti dalla
norma e delle relative note metodologiche. Di seguito i link:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/budget-definitivo-della-spesa-farmaceutica-ospedaliera-
2014-26012015

http://www.agenziafarmaco.gov. |t/|t/content/budget definitivo-della-spesa-farmaceutica-territoriale-
2014-26012015)

Non si & potuto dar corso aII’avwo del procedlmentl di attribuzione del budget provvisorio della spesa
farmaceutica territoriale e ospedaliera 2015 a causa della ‘mancata definizione del valore del Fondo
Sanitario Nazionale 2015 {che & stato comunicato dal Ministero della Salute in data 14 settembre 2015) e
delle implicazioni derivanti dall'emanazione di apposito Decreto Ministeriale previsto ai sensi dell’art. 1,
comma 594, della Legge di stabilita 2015 (L. n. 190/2014).

Di tale criticita sono state informate le aziende con relativo comunicato stampa al seguente link:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/budget-provvisorio-della-spesa-farmaceutica-territoriale-
ed-ospedaliera-2015-17042015

Parimenti non si & potuto procedere all'attribuzione del budget definitivo della spesa farmaceutica
territoriale e ospedaliera 2014, per effetto delle sopraggiunte sentenze del giudice amministrativo che
hanno annullato le relative note metodologiche del budget 2014,

Per quanto riguarda i Procedimenti di Ripiano I'AIFA ha dato seguito al procedimento di ripiano della
spesa farmaceutica territoriale ed ospedaliera 2013, attuato con Determinazione 30 Ottobre 2014. Tale
Determinazione & stata oggetto di impugnativa da parte delle aziende farmaceutiche, accolta con
sentenze del TAR Lazio emesse nel corso del 2015.

| successivi pronunciamenti del giudice -amministrativo, oltre a determinare I'annullamento del ripiano
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prowvisoric e definito 2014, con contenzioso ancora pendente. g

i

Sono all'esame possibili soluzioni.

2013, sono stati seguiti da impugnativa anche del successivo provvedimento di attribuzione del budﬁé ..

‘GRADO RSO
RAGGIUNGIMENTO | Rlsoif)ENF;mmngA
OBIETTIVO (%) -
30% 501.893

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.7: SVILUPPARE INDICATORI DI PERFORMANCE REGIONALE RISPETTO ALL'USO

APPROPRIATO ED EFFICACE DEI MEDICINALI .
L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 2.7.1: Aggiornare gli indicatori gia sviluppati e definire specifici indicatori di

performance sia per la spesa che per i consumi a livello regionale

Centro di Responsabilita: Ufficio Coordinamento OSMED
Durata: 2015-2017

Descrizione abiettivo operativo: garantire il monitoraggio e I'aggiornamento costante e tempestivo degli
indicatori di performance gid sviluppati definendo i nuovi indicatori in nuove aree terapeutiche. Tali
indicatori verranno pubblicati all'interno del Rapporto OsMed.

‘Indicatore: monitoraggio ed aggiornamento degli indicatori di performance.

Target: SI.

Esito: all'interno del Rapporto OSMED 2014 sono stati inseriti indicatori sulluso dei farmaci per alcune
categorie terapeutiche quali: farmaci per ipertensione arteriosa, ipercolesterolemia, trattamento del
diabete mellito, trattamento. delle sindromi ostruttive delle vie respiratorie, osteoporosi, depressione,
ulcera ed esofagite, anemia. Il .'Rapporto del 2014 introduce inoltre per la prima volta indicatori di
appropriatezza d’uso sui farmaci biologici, in particolare nel trattamento dell'artrite reumatoide e della
psoriasi; un’innovazione rilevante che sottolinea come I'attenzione, che I'Agenzia intende prestare alla
possibile inappropriatezza, non & limitata esclusivamente alla medicina generale, ma si estende per
comprendere anche gli ambiti della medicina specialistica.

Rispetto a questi indicatori & stato calcolato Vimpatto della spesa farmaceutica che pud essere in avanzo
o disavanzo a fronte dell’appropriatezza prescrittiva.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO mso?:séENFslmng'E A
OBIETTIVO (%)
- 2

100%

? Non €’ stato possibile indicare un costo direttamente imputabile a quéstd obiettivo in mancanza di risorse
direttamente implegate sullo stesso. L’attivitd e’ stata comungue svolta dall’ufficio nel suo complesso.
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TTIVO DI MISSION N.3: GARANTIRE L'UNITARIETA SUL TERRITORIO DEL SISTEMA FARMACEUTICO

Il terzo obiettivo di mission comprende i seguenti obiettivi strategici e relativi obiettivi operativi.

R “Aread: . N
__ Strategla e Politiche del Formaco

3.1 Condivisione del sistema dei
registri con i referenti regionali e
i responsabili delle strutture
sanitarie coinvolte nel
monitoraggio dei registri

S

44 Y

3.2 Sviluppare fa Rete deghi
operatorl dei Registri Farmaci
sottoposti a Monitoragglo

\ J/

’
3.3 Garantire la consistenza ]

1

delle politiche regionali rispetto
alle linea diindirizzo nazionali

3.4 Adottare un sistema di

kol valutazione di HTA condiviso e
: trasparente

\__ ] .

OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.1: CONDIVIDERE IL SISTEMA DEI REGISTRI CON 1 REFERENTI REGIONALI E |
RESPONSABIL] DELLE STRUTTURE SANITARIE COINVOLTE NEL MONITORAGGIO DE! REGISTRI
L obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 3.1.1: Effettuare eventi regionali di formazione continua sui Registri, sia con i
rappresentanti regionali che con gli utenti di base dei Registri. Realizzare un documento programmatico
per il ricorso ai Registri di monitoraggio condiviso ¢on le Regioni e le Aziende farmaceutiche

Centro di Responsabilitd: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti
AlFA .
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: diffondere la conoscenza sui Registri & scopo primario in quanto solo
con la conoscenza e la condivisione delle scelte, anche operative, pud realizzarsi la piena efficacia del
sistema di monitoraggio nazionale. Pertanto, I'obiettivo & quello di proseguire nell’attivita di formazione
continua fuori sede agli utenti e, in particolare, ai Referenti regionali, ai Direttori Sanitari, ai medici e ai
farmacisti. Inoltre, si ritiene maturo il tempo per la redazione di un documento programmatico specifico
sui Registri che ne definisca il ruolo, la casistica per la loro implementazione e i parametr di priorita.
(Obiettivo condizionato alle risorse disponibili allo scopo ed assegnate al servizio).

Indicatore:

a) Eventi realizzati/Eventi programmati; _

b} realizzazioni documento programmatico.

Target: o T

a} >=80%;

b) Sl.
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Esito:

a} tutti gli eventi nazionali e internazionali programmati sono stati svolti (n. 1 evento nel 1° semestre, 16
nel 3° trimestre e 4 nel 4° trimestre).

b} il documento sui registri prodotto & stato inserito nel rapporto OSMED 2014; il documento sui registri
& stato presentato in CTS nel dicembre 2015,

~ GRADO

" RAGGIUNGIMENTO R'SOEZEN':EQQK:SR'E A
OBIETTIVO {%)
100% . 101.754

OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.2: SVILUPPARE LA RETE DEGLI OPERATORI DEl REGISTRI FARMACI
SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO
L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operative n. 3.2.1: Garantire lo sviluppo delle funzionalitd operative dei Registri dedicate agli
utenti e alle Regioni

7

Centro di Responsabilita: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA
Durata: 2015-2017 '

Descrizione obiettivo operativo: i nuovi Registri dell’AIFA si basano su una rete molto ramificata di utenti
con funzioni operative di base (prescrittori, dispensatori} ma anche con funzioni autorizzative ed abilitative
(Referenti regionali, Direttori Sanitari di Presidio e Direttori Sanitari Apicali), nonché di utenti dotati di
accesso limitato ai dati (aziende farmaceutiche). Obiettivo specifico & quindi la copertura totale delle
strutture del SSN che effettuano prescrizione dispensazione di farmaci sottoposti a monitoraggio,
ampliando il numero di utenti iscritti e implementando le funzionalita di interazione con il sistema che lo
rendane via via pil intuitivo e semplice da usare. (Qbiettivo condizionato alle risorse disponihili allo scopo
ed assegnate al servizio).

Indicatore: funzionalita realizzate/funzionalita 'programmate (%}.

Target: >= 80%. '

Esito: Sono stati avviati 40 collaudi del funzionamento delle schede informatiche rilasciate dal partner
informatico, a fronte di 40 collaudi programmatati concordati con il partner fornitore informatico stesso.
Inoltre sono state attivate 74 procedure di gestione dei rimborsi condizionati (MEAs).

GRADO '
RAGGIUNGIMENTO RISOESOENFS:EQ-mSRIE A
OBIETTIVO (%) L -
100% 124.610

OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.3: GARANTIRE LA CONSISTENZA DELLE POLITICHE REGIONALI RISPETTO ALLE
LINEE DI INDIRIZZO NAZIONALI

L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 3.3.1: Verificare le delibere regionali in materia di farmaceutica
Centro di Responsahilita: Ufficio Coordinamento OSMED
Durata: 2015-2017
Descrizione obiettivo operativo: monitorare le delibere regionali in materia di politica farmaceutica, con
particolare riferimento alle regioni soggette a piano di rientro, e predisporre pareri in merito. La
Direzione Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute inviera richiesta all' Agenzia
ai fini della valutazione di un atto normativo/amministrativo emanato da una Regione soggetta al Piano
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‘\i’iﬁ,ﬁightro. Attraverso il sistema di gestione documentale “DocsPA.0” nell’ambito della piattaforma
g ;—E}\/)’;E“AS, I’Agenzia procedera a raccogliere gli atti su cui emettere la valutazione ed il relativo parere. Tali
pareri verranno prodotti in base alla congruita tecnico-scientifica dell’atto oggetto d’esame ed alla
valutazione della congruita metodologica nella quantificazione degli impatti economici attesi o
successivamente osservati. _

Descrizione obiettivo operativo riformulato: monitorare le delibere regionali in materia di poiitica
farmaceutica, con particolare riferimento alle regioni soggette a piano di rientro, e predisporre pareri in
merito. La Direzione Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute inviera richiesta
all' Agenzia ai fini della valutazione di un atto normativo/amministrativo emanato da una Regione soggetta
al Piano di Rientro. Attraverso il sistema di gestione documentale “DocsPA.0” nell’ambito della
piattaforma SIVEAS, I'Agenzia procedera a raccogliere gli atti su cui emettere la valutazione ed il relativo
parere.

Indicatore: valutazione delle delibere regionalifrichieste ricevute (%).

Indicatore riformulato : pareri emessi / richieste ricevute lavorabili (%).

Target: 100%.

Esito: I'Ufficio OsMed dopo aver esaminato la documentazione inviata dalle Regioni nel 2015, ha
eseguito la valutazione rispetto a precedentl pareri emanati suIIa medesima disciplina e ha provveduto -
alla formulazione finale dei pareri entro i termini dovuti.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 507.204

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 3.3.2: Verifica degli ademplmentl LEA (Livelli Essenziali dell'Assistenza) delle Regioni
Centro di Responsabilita: Ufficio OSMED

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: monitorare i questionari sugli adempimenti LEA presentati dalle Regioni
e predisporre i relativi pareri di competenza dell'AIFA, per i quali I'Agenzia dovra rilasciare un parere
favorevole 0 meno. La Direzione Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute
inviera richiesta all’Agenzia ai fini della valutazione del Provvedimento attraverso il sistema di gestione
documentale DocsPA.O nell’ambito della piattaforma SIVEAS.

Indicatore; valutazione delle delibere regionali (pareri)/richieste ricevute (%).

Indicatore riformulato : pareri sui punti del questionario LEA di competenza / n. dei pareri richiesti (%)
Target: 100%.

Esito:

- elaborazione delle 58 richieste pervenute daIIa Direzione Generale della Programmazione Sanitaria del
Ministero della Salute e trasmissione dei 58 parerl LEA tramite il sistema documentale DocsPA
nell’ambito della piattaforma SIVEAS;

- partecipazione alle riunioni del Comitato LEA e alle riunioni de| Tavolo Congiunto MDS-MEF.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOF::fNFS'm_':ESRIE A
OBIETTIVO (%)

- 100% - 361.690

OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.4: ADOTTARE UN SISTEMA DI VALUTAZIONE DI HTA CONDIVISO E

TRASPARENTE
L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:
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Obiettivo operativo n. 3.4.1: Rendere operativo l'algoritmo per la valutazione dell’innovativita di un
farmaco

Centro di Responsabilita: Ufficio HTA (Ex Centro Studi)

Durata: 2015

Descrizione obiettivo operativo: il decreto Legge 13 settembre 2012, n.158, convertito con modificazioni
dalla L. 8 novembre 2012, n. 189, stabilisce che sia garantita I'immediata disponibilita agli assistiti dei
medicinali a carico del SSN che possiedano, a giudizio della Commissione tecnico-scientifica dellAIFA, e
sulla base di criteri predefiniti dalla medésima-Commissione,'il requisito dell’innovativita terapeutica. La
horma prevede che le regioni e province autohome possano comunicare all’AIFA dubbi sui requisiti di
innovativita e richiedere alla Commissione Tecnico-Scientifica di riesaminare la questione entro 60 giorni.
Al fine di incrementare la trasparenza dei processi decisionali sull'innovativita, 'AIFA ha iniziato un
processo di revisione degli strumenti di valutazione e previsto la creazione di un algoritmo per la
valutazione dell’innovativita, basato su criteri scientifici rigorosi che consentano di determinare il valore -
del farmaco in termini di beneficio terapeutico rispetto alle opzioni terapeutiche disponibili, tenendo in
debita considerazione gli attuali sviluppi del sistema regolatorio. Il nuovo strumento sara sottoposto ad
una fase pilota prima della sua piena operativita.

Indicatore: SAL .

Indicatore riformulato : Produzione dell'algoritmo informatizzato di valutazione dell'innovativita

Target: validazione del percorso e avvio della fase pilota

Target riformulato: Sl L

Esito: [‘obiettivo di produzione dell’algoritmo informatizzato di valutazione dellinnovativita & stato
raggiunto. Per ia consultazione si pud accedere dal seguente link:
https://www.agenziafarmaco.gov.it/piattaformaAlgoritmi/index.php/survey/index

Il Segretariato HTA ha iniziato ad utilizzare I'algoritmo per la valutazione dell'innovativita. Tuttavia
F'algoritmo non & ancora pienamente operativo. La rilevazione di eventuali criticitd durante la fase iniziale
di applicazione dell'algoritmo potrebbe rendere necessarie wteriori modifiche in futuro.

“GRADO ———
RAGGIUNGIMENTO RISOEfNFs‘mngIE A
OBIETTIVO (%) |
80% ' 1.764.364
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OBI TTIVO DI MISSION N.4: PROMUOVERE LA RICERCA INDIPENDENTE SUI FARMACI E GLI INVESTIMENTI IN
RICERCA E SVILUPPO IN ITALIA

Il quarto obiettivo di mission comprende gli obiettivi strategici di seguito rappresentati e descritti.

v Area 4

Area 1:
i . Strateglo-e Pollilche del Faimagoe

Pre-Autorizzozione

i

™y

ok s,

4.4 Promucvere Ia'possibilité diun
- § tempestlvo accesso al mercato per
i farmaci innovativi

P -
4.1 Favorire la ricerca clinica
garamendn la sicurezza del-

s

| pazientee |'affidabilita dei dati |
J

. ¥

i e A

indlpendente

N

4.3 Gestire e valutarei segnali
" di sicurezzain corso di
sperlmentazmne clinica.

‘{ .2 Promuovere la ricerca clinica
|
l

OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.1: FAVORIRE LA RICERCA CLINICA GARANTENDO LA SICUREZZA DEL PAZIENTE
E L'AFFIDABILITA DEI DATI
L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettive operativo n. 4.1.1: Attuare previsioni hormative ai sensi delia Legge 189/2012 - AIFA come

Autorita Competente nella valutazione delle sperimentazioni cliniche {(SC) di fase | e Il

Centro di Responsabilita: UffICIO Rlcerca e Spenmentaznone Cllmca _

Durata: 2015-2017 :

'Descrizione obiettivo operativo: gli studi di fase | e 1, per livello di rischio, richiedono un

approfondimento prioritario. Per la fase | 'AIFA si avvale del supporto tecnico dell'lSS. Per la fase Il 'AIFA

deve assicurare una valutazione scientifica quanto pit possibile completa e di qualita su tutte le parti del

CT dossier (quality, non-clinical e clinical), avvalendosi e coordinando esperti internt/esterni.

Indicatore: numero procedure valutate/ richieste di autorizzazioni di SC di fase Il ricevute.

Indicatare riformulato: .

a ).n. procedure validate/ n. richieste di autorizzazioni di SC di fase | ricevute. (%)

b) n. procedure valutate/ n. richieste di autorrzzazmnl di SC di fase 1] ricevute (%)

Target: . .

a) 100% ' '

h) 100%.

Esito:

a) per la fase | sono state validate e valutate 44 procedure corrispondenti al 100% di quelle pervenute.

b) per la fase Il sono state validate e valutate 285 procedure corrispondenti al 100% di quelle pervenute.

(Il 6% risultava on-going ad inizio 2016 conformemente alle tempistiche previste dalla normativa
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5 /..__
| vigente). o . ~ % l!

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 313.022

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 4.1.2: Attuare le previsioni normative ai sensi della Legge 189/2012 - AIFA come
Autorita Competente nella valutazione delle sperimentazioni cliniche (SC) di fase tll e IV

Centro di Responsabilita; Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: gli studi di fase lll e IV presentano un livello di rischio inferiore rispetto
alle fasi | e Il. Applicare un approccio risk based nella valutazione degli studi di fase lll e IV, assicurando
una valutazione appropriata su qualita, sicurezza ed efficacia, anche in relazione al maggior numero di
pazienti esposti. Assicurare una valutazione scientifica adeguata ed entro i termini previsti per gli studi di
fase Wl e IV mantenendo la valutazione tendenualmente all'interno dell’'AlIFA, con un minore
coinvolgimento di esperti esterni. . - :

Indicatore: numero procedure valutate/ rlchleste di autonzzazuonl di sperlmentazwne clinica di fase lll e
IV ricevute (%)

Target: > 90%.

Esito: per la fase Ili e IV sono state validate e valutate 407 procedure corrispondenti al 100% di quelle
pervenute. (Il 5% risultava on-going ad inizio 2016 conformemente alle tempistiche previste dalla
normativa vigente).

Gli assessor AIFA hanno valutato anche 4 procedure delle fasi | di bioequivalenza in luogo dell’ISS.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 373.981

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 4.1.3: Attuare le previsioni normative ai sensi della Legge 189/2012 - AIFA come
Autorita Competente nella valutazione degli Emendamenti sostanziali {ES)

Centro di Responsabilita: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettive operativo: assicurare la valutazione degli emendamenti sostanziali alle
sperimentazioni cliniche in corso entro i tempi previsti.

indicatore: numero procedure valutate/ richieste di autonzzazmnl di ES rlcevute (%).

Target: 100%. : :

Esito: : : :

a} per la fase | sono state valldate e valutate 98 procedure corrrspondentl al 100% di quelle pervenute nel
2015;

b) per le fasi ll, Il e IV sono state validate e valutate 1.544 procedure corrispondenti al 100% di quelle
pervenute nel 2015.

GRADO

RAGGIUNGIMENTO | FISORSE FINANZIARIE A
- OBIETTIVO (%) ) -
100% ' 699.808
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_,._‘:'Obi:attivo operativo n. 4.1.4: Aggiornamento della normativa vigente per adeguamento proattivo alle
disposizioni del Reg. 536/2014

Centro di Responsabilita: Ufficio Rlcerca e Sperlmentazmne Clinica

Durata: 2015-2016 ' :

Descrizione obiettivo operativo: valutare Ia coerenza deIIa normatlva na2|ona|e vigente con le
disposizioni del Reg. 536/2014 e proporre eventuali agglornamentl necessari.

Indicatore: esame della normativa nazionale vigente al fine di identificare aree di disallineamento
con le disposizioni del Reg. 536/2014.

Indicatore riformulato: esame della normativa nazionale vigente al fine di identificare aree di
disallineamento con le disposizioni del Reg. 536/2014 e conseguente redazione di un decumento
tecnico

Target: Sl.

Esito: sono stati redatti i seguenti document|

1. un documento “fast-track” in condivisione con Ministero deIIa Salute e ISS

2. un documento condiviso AIFA-FARMINDUSTRIA per il tavolo della farmaceutica del MiSE.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 112.201

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.2: PROMUOVERE LA RICERCA CLINICA INDIPENDENTE
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso l’attuamone del seguente obiettivo operativo suddiviso a
sua volta in sotto-obiettivi operativi: :

Obiettivo operativo n. 4.2.1: Gestire i Bandi AIFA per il supporto alla ricerca indipendente

Centro di Responsabilita: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo:

elaborare bandi di ricerca in accordo alle indicazioni del CdA dell'AIFA,;

gestire gli studi in corso (contratti, rendicontazioni e modifiche sostanziali);
analizzare e valutare gli studi gia finanziati daIIAIFA e che hanno comp!etato Ie attl\nta (trlennlo 2005-
2007: numero di studi finanziati 149);

valutare i final study report pervenuti all'AlFA.

Indicatore:

a) elaborare e pubblicare il Bando;

b) richieste processate/richieste ricevute (%});

c¢) redazione report sull’ elaborazione delle analisi sugli studi completati (%)
d) numero studi valutati/ numero studi pervenuti.

Indicatore riformulato :

a) elaborare handi di ricerca in accordo alle indicazioni del CdA dell'AIFA;

b) gestire gli studi in corso {contratti, rendicontazioni e modifiche sostanziali);
¢) analizzare e valutare gli studi gia finanziati dall'AIFA e che hanno completato le attivita al 31.03.15
d) valutare i final study report pervenuti all'AlFA.

Target:

a) 1 bando;

b} 100%;

c) SI;

d} 100%

Esito:
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a) non & stato elaborato alcun bando di ricerca. L'obiettivo prevede che |'elaborazione del bando siaﬁg}{.
accordo alle indicazioni del CdA. Non ci sono state indicazioni ad attivare nuovi bandi. L'ultimo bando risal {
al 2012.

b) & stato processato - attraverso la ricezione delle richieste tramite e-mail, la trasmissione al Gruppo di
Lavoro RS per la valutazione e successiva trasmissione al CdA per approvazione finale, la comunicazione
dell'esito ai Person of Interest, la registrazione dei risultati sul Data Base ed il pagamento delle rate - il
100% delle 96 richieste pervenute;

c) attualmente sono stati analizzati tutti i macro dati, 'analisi in dettaglio, ai fini anche della pubblicazione
scientifica, & in corso. L'analisi & stata strutturata In forma di grafici e presentazioni. Un’analisi descrittiva
di supporto & stata elaborata in parallelo denominata “Ricerca indipendente sostenuta dall’ AIFA”

d) gli 8 final studi sono tutti valutati

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI::?NF;E arﬁgRlE g
_ OBIETTIVO (%)
50% 5.407.471

OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.3: GESTIRE E VALUTARE | SEGNALI DI SICUREZZA IN CORSO DI
SPERIMENTAZIONE CLINICA

L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo SUddIVISO a
sua volta in sotto obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 4.3.1: Internalizzazione del Progetto "Adeguamento e potenziamento delle
procedure di farmacovigilanza, in virtl delle modifiche normative nazionali"

Centro di Responsabilita: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operatlvo Valutazione e analisi del DSUR ricevuti daII Agenzia (tendenziale 5% sul

totale europeo) !

Indicatore: DSUR processatllDSUR rlcevutl (%)

Target: 80%.

Esito: tutte le comunicazioni rlcevute inerenti i 999 DSUR sono state processate.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI::SC:ENFSI3:$|€3RIE *
OBIETTIVO (%)
100% 65.477

OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.4: PROMUOVERE LA POSSIBILITA DI UN TEMPESTIVO ACCESSO AL MERCATO
PER | FARMACI INNOVATIVI ,
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 4.4.1: Migliorare I'utilizzo dei Managed Entry Scheme

Centro di Responsabilita: Ufficio HTA (ex Centro Studi)

Durata: 2015

Descrizione obiettivo operativo: gli strumenti di rimborso condizionato rappresentano un mezzo di
governo dell'incertezza clinica e/o economica associata all'introduzione di nuovi farmaci. Al momento
dell'introduzione sul mercato, le .informazioni cliniche disponibili su un nuovo medicinale sono
necessariamente limitate ed il-livello di efficacia osservato nella regl-life potrebbe essere inferiore a
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A\ ;.‘ -

AR

“"'anto atteso sulla base degli studi clinici registrativi. Il monitoraggio dei medicinali attraverso i Registri
A FA consente di garantire I'appropriatezza prescrittiva, di applicare accordi negoziali di rimborso
“condizionato e di raccogliere dati di. outcome. E' necessario anche valutare I'efficacia degli strumenti di
rimborso condizionato utilizzati daII'Agenz:a procedendo ad un attento monitoraggio degli effetti da essi
prodotti e procedendo alla pubblicazione di analisi di dettagho sui dati raccolti e la verifica del
raggiungimento degli obiettivi previsti dall'attivazione di tali strumenti.

Indicatore: pubblicazione focus specifici per prodotto o per tipologia di schema adottato.

Target: Sl.

Esito: & stata elaborata la nuova clausola contrattuale, inserita negli accordi negoziali relativi ai farmaci
che sono soggetti a meccanismi di rimborso condizionato. La nuova clausola contrattuale & attualmente
in fase di perfezionamento.

Si & avviato un percorso finalizzato all'analisi dei Registri e alla successiva attivita di divulgazione,
coinvolgendo la comunita scientifica interessata. E’ stata aperta una call rivolta a medici, biostatistici,
farmacisti e figure professionali con competenze di farmacoeconomia che, insieme al personale AIFA, si &
dedicato alle analisi e alle valutazioni dei singoli Registri. Nel corso del 2015 si sono svolti n.2 di incontri
{22 ottobre e 30 novembre). La pubblicazione di focus specifici non & stata ancora completata.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI::T::ENFSISQ-TﬁgRIE g
OBIETTIVO (%)
57% 694.755
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OBIETTIVO DI MISSION N 5 RAFFORZARE L'AUTOREVOLEZZA DELL’AIFA IN AMBITO NAZIONAL%M
INTERNAZIONALE

|'obiettivo concerne il mantenimento e il miglioramento del prestigio nazionale ed internazionale di AIFA. Di
seguito vengono rappresentati gli obiettivi e le linee di indirizzo piu specificamente rivolti alle iniziative ed al
ruolo attivo di AIFA in ambito internazicnale. '

5.4 Partecipare r -8,5Rafforzarela - | (5.7 Collaborazione con Y

attivamente all'atlivita del coopuraxlone con partrier-e- le Agenzie Regolatorie
PRAC (Pharmacovigllance ™1 - stakehalder nazionalie - . Europee che
Risk Assessment a Intervazionall - - - esercileranno l
Committee) ed alle altre Presidenza dol Conslglio
riunloni internazionall o UE nel 2015¢2016e

5.3 Promuovere |'ltalia come
paése diviferimento nelle
procedure autorizzative a di
Schentific Advice EMA e
sviluppare i ruolo
Internazionale di AIFA

5.1 Promuovere ltalia
come paese di riferimento
nelle procedure di
valutazione delle
sparimentazioni clinfeche e

sviluppare il ruolo T
internapz?onare di AIFA GﬁMlglmrarela vlslblllla\ \ follow-upnel 2017 )
“ed dutorevolezza dell'AIFA
' - | | ne| contesio intérnazionale - .
_alraverso le ispezioni e la 5.8 Valutare e gestire le
' partecipazione a network b={ proposte di accordicon
.. interpazionali : altri Paesi

5,9 Promuovere la
cooperazione con i
partner e stakeholder
nazionali e internazionali
\. Wy,

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.1: PROMUOVERE L'ITALIA COME PAESE DI RIFERIMENTO NELLE PROCEDURE
DI VALUTAZIONE DELLE SPERIMENTAZION! CLINICHE E SVILUPPARE IL RUOLO INTERNAZIONALE DI AIFA
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 5.1.1: Adeguamento. dell'operativitd dellAIFA in accordo alle normative
internazionali ' '
Centro di Responsabilita: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata; 2015-2017
Descrizione obiettivo operativo:
partecipazione di AIFA alla procedura volontaria europea di valutazione degli studi clinici (VHP)
rafforzando il ruolo di AIFA quale autorita di riferimento;
predisporre una POS interna per I'implementazione a livello nazionale del Regolamento 536/2014 sulla
sperimentazione clinica.
Indicatore:
numero di CT in VHP/ richieste di autorizzazioni di SC di fase I, 11, IV ricevute (%);
completamento POS su VHP.
Target:
a) >15% CT in VHP;
h) almeno 6 CT come Reference MNCA.
Esito:
a) 'AIFA ha partecipato alla valutazione di 116 richieste di autorlzzamone pari all'88,5% delle 131 VHP in
cui I'ltalia & stata coinvolta ed & stata autorita competente Reference per 19 di queste. In dettaglio sulla
base dei dati condivisi dal VHP alla riunione del CTFG 2-3 Febbraio 2016 la performance dell’ltalia nel
2015 & stata di 116 VHP joined su 131 in cui I'ltalia & stata coinvolta (116/131=88.5% delle procedure).
b) POS 79 & stata emessa
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GRADO -
RAGGIUNGIMENTO RISOI;?;ENFslﬁ:?ﬁ(A}RIE A
OBIETTIVO (%)
100% 239.460

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.3: PROMUOVERE L'ITALIA COME PAESE DI RIFERIMENTO NELLE PROCEDURE
AUTORIZZATIVE E DI SCIENTIFIC ADVICE EMA E SVILUPPARE IL RUOLO INTERNAZIONALE DI AIFA
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso 'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operative n. 5.3.1: Migliorare la performance nell’ambito delle procedure centralizzate, al fine di
rafforzare il ruolo di AIFA nel contesto europeo..

Centro di Responsabilita: Ufficio Assessment Europeo -

Durata: 2015-2017 '

Descrizione obiettivo operativo: gestione delle procedure tramite un sistema (GANTT) dei carichi di
lavori e delle scadenze: il monitoraggio puntuale delle procedure, ed in particolare delle tempistiche e
del personale e degli esperti esterni coinvolti, consentendo un'ottimizzazione dell'allocazione delle
risorse disponibili e a verifica dei carichi di lavoro, & volta a determinare un miglioramento della qualita
delle attivitd di valutazione scientifica. Cid & ritenuto di supporto nel rafforzare ulteriormente
l'autorevolezza di AlIFA in ambito europeo.

Indicatore: procedure gestite/ procedure msente neI GANTT (%) ,

Target: 100%

Esito: il monitoraggio puntuale delle procedure, ed in partlcolare delle tempistiche e del personale e
degli esperti esterni coinvolti, consente un'ottimizzazione dell'allocazione delle risorse disponibili e la
verifica dei carichi di lavoro.

Nel corso del 2015 tutte le procedure di valutazioni di nuovi farmaci, le procedure post-autorizzative, le
Peer Review EMA, gli Scientific Advice EMA, la valutazione di studi clinici e altre attivita eventualmente
svolte per conto di altri Uffici sono state monitorate attraverso il GANTT,

It numero delle procedure gestite attraverso il GANTT & stato di 236.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% - 3.878.415

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.4: PARTECIPARE ATTIVAMENTE ALUATTIVITA DEL PRAC
(PHARMACOVIGILANCE RISK ASSESSMENT COMMITTEE) ED ALLE ALTRE RIUNIONI INTERNAZIONALI

Le valutazioni di farmacovigilanza a livello dell’Unione Europea sono condotte all'interno del nuovo comitato
scientifico: il comitato di valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC- Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee). E' di fondamentale importanza garantire che la posizione Italiana e I'impatto delle
decisioni assunte a livello comunitario-sulla realtd nazionale siano adeguatamente rappresentati. E' inoltre
fondamentale contribuire attivamente alle valutazioni di sicurezza condotte a livello europeo. L'obiettivo
strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 5.4.1: Predisporre gli Assessment Report (AR) di sicurezza, i resoconti delle riunioni
ed i provvedimenti correlati nelle tempistiche fissate

Centro di Responsabilita: Ufficio Farmacovigilanza

Durata: 2015-2017
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N
N

N

modo da creare una migliore efficienza nella valutazione di tematiche di sicurezza per il PRAC (o altri
comitati), assicurare un attivo coinvolgimento dell'ltalia neile valutazioni di sicurezza a livello europeo.
Indicatore:

a} numero di riunioni a cui si & partecipato/numero riunioni previste {%);

b) numero di procedure svolte/ numero procedure richieste da EMA (%);

¢} numero procedure svolte nei tempi/ numero procedure richieste (%).

Indicatore riformulato:

a) numero di riunioni a cui si &
internazionali" dell'Unita RI {%);

b} numero di procedure svolte/ numero procedure richieste da EMA (%);

) numero procedure svolte nei temp|/ numero procedure richieste {%).

Target:

90%. .

Esito: I'Ufficio di FarmacoVigilanza ha garantito |la partecipazione a tutte le riunioni de! PRAC, del CMDh ,
del Comitato farmaceutico e dello Standing Committee quando riunito per motivi di fa rmacovigilanza.
Tutte le attivita di valutazione assegnate all'ltalia sono state svolte nel rispetto delle tempistiche previste
a livello europeo, eventuali ritardi sono stai minimi.

La partecipazione alle attivita internazionali & stata completa coinvolgendo a vario titolo tutti i
componenti dell’ Ufficio.

L'italia ha anche ricevuto I'appointment di 3 rapporteurship e 1 co-rapporteurship per new applications.

partecipato / numero riunioni previste nel. "calendario incontri

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RIS'OI:%ENFSISS-I:IegRIE g
OBIETTIVO (%)
100% 961.362

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.5: RAFFORZARE LA COOPERAZIONE CON PARTNER E STAKEHOLDER
NAZIONAL E INTERNAZIONALI

Allo scopo di rafforzare I'autorevolezza dell'AIFA in ambito nazionale ed internazionale, I'Agenzia garantisce
la costante partecipazione alle iniziative di settore, nazionali ed internazionali e la presentazione di progetti
nell'ambito dei bandi predisposti sul tema dalla Commissione Europea. L'obiettivo strategico viene
perseguito attraverso Vattuazione del seguente oblettlvo operativo:

Obiettivo operativo n. 5.5.1: Garantire il rafforzamento della collaborazione in ambito nazionale e
internazionale
Centro di Responsabilita: Ufficio Qualita dei prodotti e Prevenzione della Contraffazione
Durata: 2015-2017
Descrizione obiettivo operativo: partecipazione costante alle iniziative/ attivita/ gruppi di lavoro,
nazionali e internazionali, che si occupano del fenomeno; presentazione di progetti nell'ambito dei bandi
predisposti sul tema dalla Commissione europea.
Indicatore: numero di iniziative internazionali a cm si & partecipato/ numero di iniziative internazionali
richieste (%).
Target: almeno il 60%. :
Esito: I'Ufficio QP&PC nel 2015 ha proseguito I'attivita di partecipazione ad iniziative, attivita e gruppi di
lavoro, nazionali ed internazionali, che si occupano del fenomeno della contraffazione di medicinali.
L'ufficio ha partecipato al 95% degli eventi previsti

Descrizione obiettivo operativo: accrescere il livello di compliance alle tempistiche fissate dall'EMA, in\';i___‘:__‘

GRADO
RAGGIUNGIMENTO

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO
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OBIETTIVO (%)

100% 25.518

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.6: MIGLIORARE LA VISIBILITA ED AUTOREVOLEZZA DELL'AIFA NEL CONTESTO
INTERNAZIONALE ATTRAVERSO LE ISPEZIONI E LA PARTECIPAZIONE Al NETWORK INTERNAZIONALI
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso |'attuazione del seguente obiettivo operativo

Obiettivo operative n. 5.6.1: Incremento attivita ispettiva internazionale conseguente ad un incremento
del numero di ispettori e partecipazione alle iniziative di gruppl di lavoro internazionali anche con un ruolo
di riferimento come paeée organizzatore efo recuperando il ruolo di Rapporteur / Co-Rapporteur

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni GMP S

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo:

condurre ispezioni su richiesta EMA o in Paesi Terzi; .

organizzare il “PIC/s expert Cirle on Blood Cells and Tissues and Advanced Therapies”, evento di
formazione avanzata per ispettori, organizzato nellambito del PIC/S (Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme). Mentre I'organizzazione del PIC/s Expert Circle e la conduzione delie ispezioni
richieste da EMA potranno essere mantenute anche con Forganigramma attuale, un incremento
dellattivitd ispettiva internazionale potra essere raggiunto solamente ‘a seguito di un aumento dell’attuale
numero di ispettori e della loro disponibilita, nonché di un aumento delle richieste di ispezione da parte
delEMA o delle Aziende interessate situate in paesi Terzi. ‘

Descrizione obiettivo operativo riformulato:

a) Conduzione ispezioni su richiesta EMA o in Paesi Terzi

b} Organizzazione del PIC/s expert Cirle on Blood Cells and Tissues and Advanced Therapies, evento di
formazione avanzata per ispettori, organizzato nell'ambito del PIC/S (Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme). Mentre I'organizzazione del PIC/s Expert Circle e la conduzione delle ispezioni
richieste da EMA potranno essere mantenute anche con l'organigramma attuale, un incremento
dell’attivita ispettiva internazionale potra essere raggiunto solamente a seguito di un aumento dell’attuale
numero di ispettori e della loro disponibilitd, nonché di un aumento delle richieste di ispezione da parte
del’EMA o delle Aziende interessate situate in paesi Terzi. _

c) partecipazione attiva a gruppi PIC/S e EMA (es. sottogruppi specifici) o altre attivita internazionali con
funzione di relatore, trainer, rapporteur, co-rapporteur o organizzando PIC/s expert circle o meeting
internazionali '

Indicatore: .

a) numero di ispezioni effettuate/numero di ispezioni richieste (%};

b) PIC/s Expert Circle organizzato.

Indicatore riformulato :

a) numero di ispezioni effettuate/numero di ispezioni richieste (%}

b, ¢} partecipazione come relatore, trainer, ra'pporteur,' Co-rapporteur, auditor_o'organi_zzazione meeting
internazionali - 7 ' - : S a

Target:

a) 100% ispezioni richieste da EMA,; altre ispezioni in Paesi terzi richieste da Aziende in dipendenza daila
disponibilita di ispettori;

b) Si.

Target riformulato:

a) 100% delle richieste di ispezioni EMA ed ispezioni in altri Paesi Terzi in base al numero di ispettori a
disposizione _

b, c) Relazione che rendiconti almeno una tra le I'attivita di trainership, rapporteurship, co-rapporteurship,
audit o organizzazione di meeting a livello internazionale per ciascun anho
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Esito: ;
a) il numero delle ispezioni internazionali effettuate nel 2015 & stato pari a 14 su 14 richieste pervenuté“*‘l
da EMA.

Per quanto riguarda i punti b) e c) le attivitd sono consistite in:

1. Organizzazione del PIC/S Expert Circle on Human Blood, TisSues, Cells and ATMPs

2. Attivita di training dell’ispettorato maltese

3. Oltre alle rapporteuships di cui al suddetto punto 1), il rappresentante dell’Ufficio GMP nellambito del
GMP/GDP Inspectors Working Group (GMDP IWG) dellEMA ha continuato a svolgere il ruolo di
rapporteur per la revisione dell’Annex 17 alle EU GMP e ha partecipato in qualita di rapporteur alla
revisione di alcune procedure del GMP Compliance Group nell’ambito del joint audit programme for
European Economic Area GMP inspectorates

4. Oltre alle relazioni di cui al suddetto punto1), due rappresentanti dell’Ufficio hanno svolto funzione di
relatori nell’Advanced Training on API Inspections presso I’European Directorate of Quality of Medicines
(EDQM) a Strasburgo tenutosi in data 20- 22/10/2015. ‘

E’ stata garantita la partecipazione attiva {tramite riunioni fisiche o virtuali per teleconferenza):

- nell’ambito delle attivita del'EMA, al GMP/GDP Inspectors Working Group, al PAT Team al GMP
Compliance Group, al IWG subgroup on ATMPs:

- nell’ambito delle attivita del PIC/S e dei suoi gruppi: al PIC/S Committee of Officials, al PIC/S Sub-
Committee on Expert Circles, al PIC/S WG on Aide memoire of ATMPs, al PIC/S Working Group on
Controlling Cross-Contamination in Shared Facilities (CCCISF), al PIC/S WG on Data Integrity.

: GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 480.794

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operative n, 5.6.2: Incrementare la presenza dell'AIFA nelle ispezioni di officine di produzione
extra-EU organizzate nell'ambito del programma ispettive dell'EDQM e dell'lEMA.

Centro di Responsabilita: Ufficio Ispezioni Materie Prime

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: le ispezioni ad officine di produzione extra-EU sono dirette ad officine di
produzione di sostanze attive importate in Italia, per utilizzo in medicinali con AIC italiane, o pid in
generale in Europa in quanto il produttore ha ottenuto il certificato di conformita alla Farmacopea
Europea (CEP). Poiché per la commercializzazione in Europa & rilevante I'ottenimento del CEP, I'AIFA dara
un supporto specifico al programma ispettivo del’EDQM, in quanto volto a controllare la qualitd delle
sostanze attive che circolano nel territorio dell’Unione Europea. Inoltre I’AIFA dara supporto, se richiesto,
alle ispezioni effettuate dallEMA ai produttori di sostanze attive utilizzate in medicinali a procedura
centralizzata.

Indicatore: numero ispezioni effettuate.

Target: >= 6,

Esito: sono state effettuate 10 ispezioniin paesi extra-EU (India, Cina; Corea del Sud e USA).

Otto ispezioni sono state effettuate nell’ambito del programma ispettivo del’EDQM, un'ispezione
nell’ambito del programma ispettivo AIFA ed un’ispezione & stata richiesta dall EMA.

Il target previsto & stato pertanto superato.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI:;:ENFSlgﬁ_Tﬁ:SmE "
OBIETTIVO (%) ;
100% 79.160
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J U VOBIETTIVO  STRATEGICO N. 5.7: COLLABORARE CON LE AGENZIE REGOLATORIE EUROPEE CHE

ESERCITERANNO LA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO UE NEL 2015 E 2016 E FOLLOW-UP NEL 2017
l’obiettivo strategico viene perseguito attraverso V'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 5.7.1: Collaborare con le Agenzie Regolatorie Europee che eserciteranno la
Presidenza del Consiglio UE nel 2015 e 2016 e foilow-up nel 2017

Centro di Responsabilita: Unita Rapporti Internazionali
Durata: 2015-2017 .

Descrizione obiettivo operativo: fornire supporto. alie- Autorita. Nazionali competenti in materia di
medicinali della Lettonia, Lussemburgo, nella predisposizione e gestione delle agende relative ai meeting
del Network europeo dei Capi Agenzia; partecipare alle riunioni plenarie ed ai meeting del Network su
temi strategici. '

Indicatore: eventi gestiti/eventi programmati (%) o numero di eventi.

Target: probabili 10 meeting.

Target riformulato: 100%

Esito: & stato fornito supporto alle Autoritd della Lettonia e Slovacchia per la programmazione e
I'organizzazione dei meeting del Network Europeo dei Capi Agenzia.

L'ufficio ha fornito supporto scientifico e logistico per lo svolgimento della riunione HMA del 6-7 luglio
2015 durante il periodo di Presidenza Lussemburghese: I'attivitd ha previsto un periodo di formazione
delle risorse ed il coinvolgimento delle risorse nella stesura dei verbali delle seguenti sessioni: HMA
Human, HMA Veterinary, HMA Joint, HMA Strategy, International Affairs tutti inviati entro le dead line

definite dalla Best Practice Guide del HMA.

GRADO '
RAGGIUNGIMENTO msogs;;mmgmﬁ A
OBIETTIVO (%)
100% __ 234.096

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.8: VALUTARE E GESTIRE LE PROPOSTE D} ACCORDI CON-ALTR1 PAESI
I’obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 5.8.1: Gestire gli accordi bilaterali gia esistenti e stipularne di nuovi

Centro di Responsabilita: Unitd Rapporti Internazionali

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo:

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, informazioni su medicinali ad” uso umano, nei casi in cui AIFA lo ritenga
necessario; aggiornamento e/o proroga degli accordi esistenti, ove necessario;

Stipula di nuovi accordi bilaterali: redigere nuovi accordi bilaterali in collaborazione con la Direzione
Generale e con gli Uffici AIFA eventualmente proponenti; partecipare alle iniziative promosse dal
Ministero Affari Esteri in relazione all'attivazione di accordi con Paesi terzi.

indicatore: accordi conclusi/accordi richiesti o proposti (%).

Target: 100%.

Esito: il 10 Giugno 2015 presso la sede dell’Agenzia, @ stato siglato il Memorandum of Understanding
(MoU) tra AIFA e la Medicines and Medical Devices Agency of Serbia (ALIMS).

La stipula del Mol é stata raggiunta attraverso il coordinamento delle proposte di accordo delle due
Agenzie {avvenuto con contatti via mail e riunioni preliminari tra AIFA ed ALIMS per definire | possibili
ambiti di collaborazione). '
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 171.528

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.9: PROMUOVERE LA COOPERAZIONE CON | PARTNER E STAKEHOLDER
NAZIONALI E INTERNAZIONALI
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 59 1: Promuovere la cooperazione con i partner e stakeholder nazionali ed
internazionali :

Centro di Responsablhta Unlta Rapportl Internazmnall

Durata: 2015-2017

Descrizione ohiettivo operativo:

a) promuovere e consolidare il ruolo dell’AIFA allinterno delfInternational Coalition of Medicines
Regulatory Agencies (ICMRA): partecipazione ai meetings degli ICMRA Heads of Agencies, anche attraverso
la predisposizione di documenti di commento e proposte operative;

b) fornire supporto della candidatura dell’AIFA quale Paese ospitante dell'11° meeting dell'International
Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencias previsto, in funzione della rotazione triennale delle
aree geografiche, per il IV trimestre 2016 attraverso il rafforzamento della partecipazione di AIFA a tutti i
meeting e le iniziative che ICMRA svolgera nel corso dell’anno;

c) partecipazione del personale AIFA a tavoli tecnici europei ed mternazmnall gestione/collaborazione
nell'organizzazione di eventi internazionali ospitati da AIFA;

d) collaborare con lo European Network Training Center (EU NTC), afferente al'EMA ed al network dei Capi
Agenzia, con lo scopo di dare un impulso significativo e coordinato alla formazione del personale operante
presso le Agenzie del medicinali in Europa.

Indicatore:

a) e b} Riunioni o Teleconference ICMRA cui si partecipa/eventi ICMRA programmati (%);

c) Eventi organizzati/eventi richiesti (%);

d) Riunioni o Teleconference EU NTC cui si partecipa/Eventi EU NTC programmati (%)

Indicatore riformulato :

a) Riunioni o Teleconference ICMRA cui si partecipa/eventi ICMRA programmati dal Segretariato ICMRA
(%): )

b} Gestione delle attivita propedeutiche al supporto della candidatura (SI/NO)

c) Eventi organizzati/eventi richiesti (%)

d) Riunioni o Teleconference EU NTC cui si partecipa/Eventi EU NTC programmati (%) oppure documenti
redatti/ documenti richiesti

Target:

a) e b} 100% degli eventi;

c) 100%;

d) 100%.

Esito:

a) al fine di supportare la partecipazione del Direttore Generale o di suoi delegati alle riunioni
dellInternational Coalition of Medicines Regulatory Agencies {ICMRA)} sono stati predisposti documenti di
briefing e reporting per il DG con un approfondimento ed una sintesi sugli argomenti oggetto delle
riuniom.

Sono state svolte 7 riunioni: 5 teleconferenze e 2 riunioni plenarie (ICMRA meeting a margine della
Conferenza internazionale DIA: Washington 13-15 Giugno 2015; 10th International Summit of Heads of
Medicines Regulatory Agencies e [CMRA meeting: Mexico City 10-13 novembre 2015).
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,\b) al fme di presentare e sostenere la candidatura dell Italla come paese ospitante dell'l1l International
-"Symmlt of Heads Regulatory Agencies, attraverso lo sviluppo di contatti formali e informali con i membri
“dell ICMRA Management Committee (in particolare con le istituzioni di Canada, Messico, Cina e Svizzera)
durante diverse riunioni internazionali. Preso atto della candidatura della Svizzera su richiesta delle
Agenzie Olandese, Inglese ed Irlandese la candidatura italiana & stata ritirata per essere presentata in
futuro.

c) Si & proceduto a:

- lorganizzazione e la gestione di 5 eventi internazionali ospitati dall’Agenzia (visita dei Direttore
dell’Ufficio europeo della FDA Donald Prater, 23 Aprile 2015; accoglienza di una delegazione di studenti
dell’'Universita della Florida, 13 maggio 2015; accoglienza di una delegazione dell’Agenzia dei Medicinali
della Serbia, presente in AIFA per la firma di un Accordo bilaterale, 10 giugno 2015; Visita TAIEX di una
delegazione proveniente da Israele interessata alle procedure e ispezioni GCP, 2-5 novembre 2015; visita
di una delegazione proveniente dalla regione cinese di GuangZhou, 14 dicembre 2015).

- la predisposizione delle nomine di delegati AIFA per Gruppi di Lavoro Internazionali (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee, Clinical Trial Facilitation Group, EU clinical trials portal and Union database
meeting with Member States, EU CT portal and Union database meeting with Experts, EU CT portal and
Union database meeting with , EMA/Member State Project & Maintenance Group 1, Vaccines Working
Party, Biologics Working Group, EU Network Data Board, Safe and-Timely Access to Medicines for Patients
expert group, Health Technology Assessment Network, Committee for Orphan Medicinal Products);

- supporto alla partecipazione AIFA a tavoli tecnici europei ed-internazionali (EMA, Capi Agenzie,
Commissione europea, Consiglio UE ed altre |st|tuzmmquah WHO, PIC/S, ICMRA, ICH}): nel 2015 i Gruppi di
lavoro sone stati 150,

d) sono state supportare te iniziative deIIo European Network Training Center (EU NTC) per favorire e
sviluppare la formazione del personale. L'ufficio ha partecipato all'evento programmato dalla EU NTC ed
ha redatto e trasmesso 12 Newsletter mensili.

GRADO }
RAGGIUNGIMENTO RlsozﬂiNFsIﬁ:!:ﬂng A
OBIETTIVO (%) :
7% - 376.026
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OBIETTIVO DI MISSION N.6: SVILUPPARE E IMPLEMENTARE L'AUTONOMIA ORGANIZZATIVA-GESTIONALE
Di seguito vengono rappresentate e descritte le linee di indirizzo riguardanti i processi tecnologici, economici,
gestionali e organizzativi, aventi carattere strumentale e di supporto al conseguimento degli obiettivi di
mission. - '

6.1 Potenziareil
Sistema di Qualita
Ufficio

. . oy
(6.2 Contribuirea f 6.4 Miglioramenta dei
garantire, tramite la Serviziistituzionalie

ol 8anca Dati Consulenti, ‘generali
_Farmacovigitanza processitrasparenti di - -
= sejezione degli esperti
coinvoltinelle - “
procedure di ' 6.5 Gestire o sviluppo del

valutazione dei nuovo sisterna informativo

\\_ medicinali _‘/ L J
o A : 6.6 Garantire i livellidi
6.3 Velocizzarei . servizio del sisterna
processi di selezione informativoin esercizio
dei consulentl esterni .
-& internie suppartare
gli Uffici AIFA nella 4
ricerca della expertise -l 6.7 Interoperabilita ]
adeguata \

r

6.8 Implementazione delle
misure per prevenire la
corruzione

I

\

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.1: POTENZIARE IL SISTEMA DI QUALITA DI FARMACOVIGILANZA

| sistemi di gualita devono formare parte integrante del sistema di farmacovigilanza cosi come previsto
dall'attuale normativa di farmacovigilanza. Le autorita regolatorie devono infatti istituire e mantenere un
adeguato ed efficace sistema di qualita. La linea di azione consiste nell'aggiornamento continuo delle
procedure di farmacovigilanza e relativa formazione interna. L'obiettivo strategico viene perseguito
attraverso 'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 6.1.1: Revisione delle procedure, ottimizzazione dei flussi operativi

Centro di Responsabilita: Ufficio Farmacovigilanza ‘

Durata: 2015-2017 o _

Descrizione oblettivo operativo: ottimizzare il sistema di qualita in modo da renderlo pill organico tramite
una continua revisione delle POS in vigore. Realizzare corsi di formazione del personale internc sui
processi oggetto delle POS.

Indicatore:

a) numero di procedure revisionate/numero procedure concordate con Ufficio AQ (%);

78




@ B _ N Relazione sulla Performance | 2015

Gl 4

g j)Bfnumero di corsi di formazione interna realizzati/ numero di corsi di formazione interna programmati

(%).

Target: 100%

Target riformulato :

N°® POS revisionate = 3

N° POS nuove =3. Le nuove POS riguarderanno gli PSUSA, i progetti di FVY ed i rinnovi con ['talia come
Reference. '
Esito: sono state revisionate le seguenti POS:

- 065 sul rinnovo di una AIC registrata con procedura nazionale

- 067 sulla gestione dei segnali della RNF

- 403 sulla formazione del personale (& stato modificato I'allegato 1)

- £’ stato eseguito I'aggiornamento del DSQ 027

Sono state redatte le seguenti POS:
- 409 Rinnovo di una AIC registrata con procedura MR/DC con Italia RMS

Due POS sono state rinviate al 2016.

E' stato infatti necessario rinviare al 2016 la POS sugli PSUSA poiché 'EMA ha posticipato al 2016 il
rilascio del repository previsto dalla normativa europea per lo scambio dei documenti, per cui la
procedura in guestione ha seguito misure temporanee

Si @ inoltre reso necessario postlmpare al 2016 la POS sul flnanzmmento del progetti reglonall in guanto
si & ancora nella fase di verifica dell'applicabilitd dei criteri di assegnazione dei fondi. Il processo di
assegnazione ad inizio 2016 era infatti ancora in itinere a causa anche dell'impossibilita fino al marzo
2016 di poter acquisire i verbali approvati del CdA di ottobre 2015 {seduta nella quale era stata
presentata la ripartizione dei fondi in base ai criteri in questione).

GRADO . —
'RAGGIUNGIMENTO RISOF::%ENIZ_:m?ngIEA
osiETTivo(y) | CONSUNTVO
80% - 252.960

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.2: CONTRIBUIRE A GARANTIRE, TRAMITE LA BANCA DATI CONSULENTI,
PROCESS|I TRASPARENTI DI SELEZIONE DEGILI ESPERTI COINVOLTI NELLE PROCEDURE DI VALUTAZIONE DEI
MEDICINALI

L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 6.2.1: Implementazione e rafforzamento delle funzionalita della Banca Dati
Consulenti.

Centro di Responsabilita: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: ottimizzare il sistema di qualitd in modo da renderlo pill organico
tramite una continua revisione delle POS in vigore. Realizzare corsi di formazione del personale interno
sui processi oggetto delle POS. (Obiettivo condmonato alle risorse disponibili allo scopo ed assegnate al
servizio).

Indicatore:

a) numero procedure revisionate/numero procedure concordate con Ufficio AQ {%);

b} numero corsi di formazione mterna reahzzatl/ numero c0r5| di formazmne interna programmatt (%).
Indicatore rifarmulato: ‘

a) Integrazione delle banche dati;

b) Candidature inserite / Candidature ricevute
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Target: 100%
Target riformulato:
a)sl/ NO;

h) 100%

Esito: :
a) é stata reallzzata una banca dati in formato Access per Ia raccolta delle candidature degli esperti che
integra anche i nominativi di esperti afferenti ad aree diverse (non solo tecnico-scientifica ma anche
amministrativa, giuridica, informatica);

b) sono stati inseriti in banca dati i nominativi di 122 esperti dell’area Tecnico-Sanitaria {di cui 22 interni
AIFA) e 53 nominativi relativi alle altre aree. Sono state evase tutte le richieste presentate.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOFES;ENFSIS-‘I:ﬁegRlE g
OBIETTIVO (%)
100% _ 189.770

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.3: VELOCIZZARE | PROCESSI DI SELEZIONE DEI CONSULENTI ESTERNI! E INTERNI
E SUPPORTARE GLI UFFICI AIFA NELLA RICERCA DELLA EXPERTISE ADEGUATA
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso V'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 6.3.1: Efficientamento nell'utilizzo della banca dati esperti e nelle ricerche

Centro di Responsabilita: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti
AlFA
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: 'Agenzia realizzera al proprio interno un efficientamento delle
procedure di ricerca e selezione degli esperti al fine di accelerare i tempi di definizione delle istruttorie
relative alle attivita regolatorie dei farmaci. (Obiettivo condizionato alle risorse disponibili allo scopo ed
assegnate al servizio).

Indicatore: assistenze effettuate/assistenze richieste (%).

Target: 100%.

Esito: & stato attivato un meccanismo di assistenza via e-mail per I'estrazione di liste di nominativi, CV e
DOI per lo svolgimento di procedure di selezione. _

Sono state evase tutte le 37 rlchleste pervenute aII’ufﬁcm

GRADO '
RAGGIUNGIMENTO ‘Rlso'zﬂiNFslmmng A
OBIETTIVO (%)
100% 189.770

v

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.4: MIGLIORARE | SERVIZI ISTITUZIONALI E GENERALI
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 6.4.1: Attivita istituzionale in materia di gestione delle risorse strumentali e
finanziarie al fine di garantire il mantenimento dell’equilibrio economico e finanziario dell'Agenzia

Centro di Responsabilita: Ufficio Affari Amministrativi, Contabilita e Bilancio
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: le linee di azione consistono nello svolgimento delle ordinarie attivita
amministrative a supporto dell'Agenzia per il funzionamento generale, perseguendo il mantenimento
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_/.;féll’equilibrio economico a livello di margine operativo, attraverso la correlazione tra componenti positive
" e negative di reddito.
Dal lato delle uscite & necessario un sempre maggiore controllo dei livelli di spesa attraverso strumenti di
programmazione, monitoraggio e correzione nell'impiego delle risorse. La linea di azione per il triennio
2015-17 per it miglioramento dell’efficienza amministrativa sara orientata prevalentemente
all'applicazione di quanto previsto dai provvedimenti legislativi vigenti in materia di spending review.
Indicatore: {Valore della produzione — costi della produzione)
Target: O
Esito: la gestione del budget 2015 & stata costantemente ed attentamente monitorata garantendo
l'equilibrio tra costi e proventi/ricavi vigilando sul rispetto dei limiti di costo previsti a budget e
monitorando le effettive entrate relative a proventi e ricavi, nonché eventuali scostamenti, garantendo
allo stesso tempo un certo grado di flessibilitd necessaria nell'allocazione delle risorse finanziarie tra le
voci di spesa.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% . 1,580.303

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 6.4.2: Adeguare l'assetto organizzativo dell'Agenzia al contenuto del nuovo
regolamento di organizzazione, di amministrazione e dell'ordinamento del personale e migliorare
I'architettura organizzativa dell'area della dirigenza delle professionalita sanitarie

Centro di Responsabilita: Ufficio Risorse Umane
Durata: 2015

Descrizione obiettivo operativo: predisposizione degli atti e cura degli adempimenti volti: all'attribuzione
delle Funzioni di livello dirigenziale previste nel nuovo regolamento di organizzazione, di amministrazione e
dell'ordinamento del personale dell'Agenzia, adottato con delibera del Consiglio di Amministrazione 6
novembre 2014, n. 41, e approvato dai Ministeri vigilanti nel mese ‘di dicembre 2014; a migliorare
larchitettura organizzativa dell'area della dirigenza delle professionalita sanitarie, con particolare
riferimento all’attribuzione di incarichi ai dirigenti delle dette professionalita.

indicatore: atti e adempimenti prédisposti/atti e adempimenti richiesti

Target: >85%

Esito:

a) @ stata realizzata una mappatura di tutti ghi uffici/unita dirigenziali modificati nelle funzioni, allo scopo di
armonizzare la nuova architettura organizzativa. L'assetto organizzativo € stato adeguato al nuovo
regolamento. A conclusione del processo, & stata predisposta e trasmessa alla Direzione Generale la
determinazione direttoriale recante I’adeguamento definitivo dell’assetto organizzativo al nuovo
regolamento, poi divenuta determinazione 11 gennaio 2016, n. 2.

b) & stata realizzata una mappatura delie funzioni aSCFIVIbIII ai dirigenti delle professionalita sanitarie, con
particolare riferimento a quelle di fascia retributiva CS, come individuate nei singoli ufflCl/unlta dirigenziali,
secondo le disposizioni contenute nella determinazione direttoriale n. 661 del 2015. Si & ottenuto un
miglioramento dellarchitettura organizzativa dell'area della dirigenza delle professionalita sanitarie con il
conferimento degli incarichi di fascia retributiva CS secondo tale determinazione.

GRADO
iE
RAGGIUNGIMENTO RISOI::SOENFSI’S:!:SSR *
OBIETTIVO {%) : ‘ ‘
100% - .390.065
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Obiettivo operativo n. 6.4.3: Concludere le procedure concorsuali bandite in base a quanto dlsposj.’o
dail'art. 10, comma 5-bis, del decreto-legge 29 dicembre 2011, n. 216, e ai sensi dell'art. 34-bis, comma 6,
del decreto-legge n. 207/2008, convertito con legge n. 14/2009

A

Centro di Responsabilita: Ufficio Risorse Umane
Durata: 2015

Descrizione obiettivo operativo: predisposizione degli atti e cura degli adempimenti volti alla conclusione
delle procedure concorsuali bandite in base a quanto dispostio daII art. 10, comma 5-bis, del decreto-legge
29 dicembre 2011, n. 216, e ai sensi deII art. 34 b|s comma 6 del decreto-legge n. 207/2008, convertito con
legge n. 14/20009.

Indicatore: atti e adempimenti predisposti/atti e adempimenti richiesti (%)

Target: >85%

Esito: con riferimento alle procedure concorsuali bandite dail’AIFA nel 2012, delle 21 procedure complessive
7 sono state concluse nel corso dell’anno 2015.

Nell'anno 2015, sono state dungue concluse tutte le procedure concorsuali.

Quanto ai numeri, nell’anno 2015: ‘

- sono stati stipulati n. 25 contratt| di Iavoro a tempo indeterminato e n.13 contrattl di lavoro a tempo
determinato;

- sono stati stipulati n. 15 contratti di Co.co.co., per le esigenze di vari Progetti AIFA.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 216.037

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 6.4.4: Miglioramento continuo del Sistema di Gestione della Qualita dell'Agenzia al
fine di uniformarlo ai sistemi di gestione della qualita degli altri Organismi internazionali.

Centro di Responsabilita: Ufficio Assicurazione Qualita delle Procedure e Controllo di Gestione
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: oltre aII'a'ggiornamento conti,nuo delle procedure operative standard
{POS) a seguito del cambio di normativa, riorganizzazione interna, reenginering dei processi ed
all'effettuazione di audit interni, I'’Agenzia svolgera le azioni propedeutiche alla verifica congiunta da parte
di un Team di auditor europei nell’ambito del “Joint Audit Program” (JAP), gestito dal’EMA secondo una
programmazione che prevede nel 2015 la prima ispezione JAP presso I'Agenzia. Si tratterd della prima
ispezione internazionale di questa tipologia da quando I'AIFA & stata istituita.

Indicatore: o :

- audit effettuati/audit programmati; _

- POS verificate/richieste nuove POS {cut-off richieste: 30 novembre).

Indicatore riformulato:

1- audit effettuati/audit programmati (%);

2- POS verificate/richieste nuove POS {cut-off richieste: 30 novembre).

3 - POS verificate/richieste revisione POS (cut-off richieste: 30 novembre).

4 A - Predisposizione attivita di Self Assesment sull’” Audit Check list” (SI/NO)

4b — Numero procedure venflcate / numero procedure redatte e revisionate nell'ambito del JAP-
Target: 100%.

Target riformulato:

1-2-3: 100%.
4a -5l
4b —100%

Esito: & stata effettuata I'attivita di audit secondo quanto previsto dal Piano annuale verifiche ispettive.
Sono stati verificati n. 9 Uffici/Unita per un totale di n. 15 gg. di audit.

In_ottemperanza aila "Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) - Module IV —
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&
o “Pharmacovigilance audits” del 12 dicembre 2012 - EMA/228012/2008 e alla nuova normativa di.
-'——'—-’"’farmacowgllanza per I'attivitd di audit svolta presso il sistema di farmacovigilanza dell’AlIFA, & stato

predisposto uno specifico Report in lingua inglese, che & stato trasmesso nei tempi previsti.

Nel 2015 sono state verificate 10 nuove POS.

Nel corso del 2015 sono state inoltre prodotte le versioni aggiornate dei seguenti Manuali della Qualita:
- Manuale della Qualitad Farmacovigilanza (emesso in data 11 settembre 2015)

- Manuale della Qualita AIFA {emesso il 6 novembre 2015)

- Manuale della Qualita Sistema Ispettivo GMP (emesso il 9 novembre 2015)

a) & stato fornito un contributo attivo da parte dell’'Ufficio alla predisposizione del documento di self
assessment, attraverso |'organizzazione e fa partecipazione agli incontri stabiliti, la redazione dell’agenda e
dell’'ordine del giorno. Nella predisposizione della parte di competenza dell' "Audit Checklist”, si e
ottemperato all'invio del documento all’Ufficio GMP.entro la data stabilita.

b) & stata svolta una significativa partecipazione aﬂ’attl\nta di stesura- delle nuove procedure e
allaggiornamento delle PQS esistenti, attraverso. il supporto degli Uffici/Unita coinvolti e la verifica delle
procedure, che ha consentito il buon esito dell’ispezione JAP.

L'AlFA tra il 16 e il 20 novembre 2015 ha ricevuto un audit nell’'ambito del Joint Audit Programme (JAP), che
ha visto anche la presenza, in qualita di osservatori, di rappresentanti della US FDA nell’ambito delia Mutual
Reliance Initiative, siglata dalla Commissione Europea, dal’EMA e dal’FDA. Nelambito dell’audit, sono
state valutate anche le attivitd ispettive GMP relative alla produzione delle materie prime
farmacologicamente attive e le relazioni esistenti con I'lstituto Superiore di Sanitd, incluse le attivita da
guesto ultimo eseguite per la corretta implementazione del Sistema Ispettivo italiano.

La valutazione complessiva del Sistema Ispettivo per la verifica delle Good Manufacturing Practice (GMP) e
dell'impianto Regolatorio dellAIFA ad esso connesso ¢ risultata completamente positiva, cosi come la
competenza e la trasparenza del personale dellAIFA e dell'lSS: i sistemi, i processi e le procedure
implementate dall’AIFA sono stati reputati conformi alle richieste ed & stata quindi confermata
Iequivalenza del sistema ispettivo Italiano con i sistemi adottati negli altri Stati dell’Area Economica
Europea.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 478.912

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 6.4.5: Attivita istituzionale in materia di affari legali e normazione: assistenza
legale e giuridica in favore della Direzione Generale e degli Uffici tecnici dell’ Agenzia, anche al fine
dell'adozione dei provvedimenti amministrativi di rispettiva competenza e del contenimento del
contenzioso e rafforzamento della cooperazione tra le ‘Agenzie regolatorie Europee, I'EMA e la
Commissione UE.

Centro di Responsabilita: Ufficio Affari Legali
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: I'Agenzia svolge le seguenti attivita: -

I'attivity di consulenza, sia interna che esterna;-la redazmne e revisione di atti amministrativi e di
proposte normative; la gestione del contenzioso glurlsduzmnale ed amministrativo. L'Agenzia fornisce
consulenza legale agli Organi ed agli Uffici/Unita dell'Agenzia, verifica e valida gli atti ed i provvedimenti
‘aventi rilevanza esterna, coordina i vari Uffici coinvolti sia nell’ambito del contenzioso che nell’ambito
delle proposte per il miglioramento della normativa di interesse dell’Agenzia;

la partecipazione costante ai meeting del working group (WG) EMACOLEX fornendo riscontri sugli esiti
all'interno dell'AIFA, e predisponendo specifici interventi sulle questioni giuridiche di maggiore
interesse per I'Agenzia; la predisposizione ed il coordinamento delle risposte ai guestionari sottoposti
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i

.

W

nonché report sulle materie sottoposte dal WG dall'HMA/EMA;

il supporto alla redazione delle POS; I'aggiornamento costante della Banca Dati dei procuratori delle
aziende farmaceutiche accreditati in Agenzia; la valutazione delle richieste di accesso ai sistemi
informativi dell'AlFA; il coordinamento delle richieste di accesso ai documenti amministrativi. L’Agenzia
provvede alla redazione ed all'aggiornamento delle POS afferenti I'ambito legale e gestisce il database
dei procuratori, valutando le richieste di accreditamento e gestendo le revache, partecipando altresi
alle notifiche degli atti dell'AIFA alle aziende ogni settimana. L’Agenzia valuta le richieste di accesso
pervenute verificando la sussistenza delle condizioni da essa previste e coordina le risposte alle richieste
di accesso ai documenti pervenute, esprimendo parere legale su richiesta degli uffici tecnici; partecipa
inoltre alle sedute di accesso.

Indicatore:

a) documenti predisposti {atti, pareri, ecc.)/documenti da redigere in base alle necessita (%);

b} n. incontri previsti, questionari pervenuti/n. incontri frequentati, questionari evasi (%);

¢) richieste pervenute /richieste evase (%).

nell'ambito del WG prowedendo anche ad elaborare quesiti autonomi su richiesta degli Uffici tecmc‘l,\

Target:
a)>85%;
b) 100%;
¢} 100%. ‘
Esito: le attivita previste sono state prevalentemente svolte nei tempi attesi e previsti.
GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISO'::?NF;SS.':SSRE A
OBIETTIVO (%)
96% T 1.456.104

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.5: GESTIRE LO SVILUPPO DEL NUOVO SISTEMA INFORMATIVO
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione dei seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n. 6.5.1: Controllo della delivery dell'appalto RTI Accenture - Telecom Italian (SAL) fino
alla scadenza (prevista per settembre 2015)

Centro di Responsabilita: Unita IT
Durata: 2015

Descrizione obiettivo operativo: sviluppo della ICT a supporto della gestione AIFA (sviluppo evolutivo dei
sistemi informativi AIFA). La delivery del progetto prevede SAL con cadenza mensile per il monitoraggio
amministrativo e tecnico del progetto stesso.

Indicatore: % dei SAL ai cui si parteupa

Target: 95%. ‘

Esito: I'Unita IT ha partecupato a tuttl i SAL tecnici convocati nell’anno 2015 .

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOF:;:ENF;:\J'Q?IegRIE g
OBIETTIVO (%)

Obiettivo operativo n. 6.5.2: Rispettare | budget di spesa
Centro di Responsabilita: Unita IT
Durata: 2015-2017
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Qé"érizione obiettivo operativo: costo fatturato dal fornitore per gli interventi coerente con il preventivo
\dr spesa a meno di cambiamenti dovuti a fattori imprevedibili che saranno comungue oggetto di
| valutazione dell'Agenzia. Il costo dei servizi IT, allo stato attuale, dipende anche da adeguamenti
normativi, di sicurezza o imprevedibili esigenze interne da parte di altri Uffici/Unita, pertanto si rende
necessario prevedere un eventuale extra costo, rispetto al budget, non superiore al 20% annuo.
Indicatore: importo fatturato/budget (%).

Target: (budget fatturato/ budget preventivato) <= 120%.

Esito: Il controllo periodico dei servizi oggetto di fornitura e dei relativi stati di avanzamento, sia tecnico
che economico, & affidato alla struttura di  PMO, in particolare alla funzione di Pianificazione e
consuntivazione del Progetto che adotta un approccio integrato, con lo scopo: da un lato, di monitorare il
complesso di parametri chiave che determinano la performance dei servizi, tenendo conto delle differenze
che li caratterizzano in termini di output, tipi di intervento (continuativo o progettuale) e platea di
beneficiari/utenti a cui si rivolgono; dall’altro lato, di valutare eventuali rischi e prendere in esame azioni
di mitigazione o contenimento. Pur non essendo il presente obiettivo - oggetto di specifica
assegnazione/valutazione .in capo aII'Umta IT, l'attivita & stata coniunq.ue monitorata, verificando il

rispetto del target.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

NA 312.895

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n. 6.5.3: Rispettare la planlflcazwne (Master Plan)

Centro di Responsabilita: Unita IT
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: rilasci in produzione dei sistemi e relativa formazione in linea con la
pianificazione approvata dalla Direzione Generale a meno di cambiamenti in corso d'opera approvati da
AlFA.

Indicatore: rispetto delle mllestones

Target: 100%.

Esito: tutti i rilasci sono stati effettuatl in linea con la pianificazione e anche dove sono stati necessari dei
cambiamenti della delivery, ogni azione & stata concordata e approvata dal vertice AIFA. Pur non essendo il
presente obiettivo oggetto di specifica assegnazione/valutazione in capo allUnita IT, Vattivita & stata
comungue monitorata, verificando il rispetto del target.

GRADO '
RAGGIUNGIMENTO R'So'szFs'm_':ﬂgR'E A
OBIETTIVO (%)
NA 266.126

Obiettivo operativo n. 6.5.4: Controllo della delivery dell'appalto con il RTI che risultera vincitore detla
nuova gara ' . : '

Centro di Responsabilita: Unita IT
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: sviluppo della ICT a supporto della gestione AIFA {sviluppo evolutivo dei
sistemi informativi AIFA). La delivery del progetto, in un'ottica di continuitd, prevedra (da capitolato
tecnico) SAL con cadenza mensile per il monitoraggio amministrativo e tecnico del progetto stesso.
Indicatore: % dei SAL a cui si partecipa;
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Target: 95%.

Esito: I'Unita IT ha partecipato a tutti i SAL tecnici convocati nell’anno 2015

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% -

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.6: GARANTIRE | LIVELLI DI SERVIZIO DEL SISTEMA INFORMATIVO IN ESERCIZIO
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I'attuazione del seguente obiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 6.6.1: Analisi dei report prestazionali dei fornitori IT ed eventuali azioni correttive

Centro di Responsabilita: Unita IT
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: analisi dei report prestazionali per il monitoraggio dei livelli di servizio
contrattualizzati con eventuali applicazioni di azioni correttive (incluse penali) e misure preventive,
Indicatore: report analizzati con feedback al fornitore/report ricevuti.

Target: 100%.

Esito: il lavoro & consistito nell'analisi di tuttl i report di performance dej sistemi di connettivita inviati dal
fornitore SPC Wind per il tramite di ”postmaster@relayz aifa.gov.it” e “report@aifa.gov.it”.

| livelli di servizio sono costantemente. analizzati mediante la reportistica e gli strumenti messi a
disposizione dai fornitori {Portale Wind business, SAL Amministrativi/Tecnici, verbali, portale della
fornitura, ecc.) verificando la documentazione prodotta. Se necessario, a seguito di opportune valutazioni
sono state implementate idonee azioni correttive.

| report sulle attivita del RTI fornitore uscente nell’ambito della gara sui Sistemi Informativi dell’Agenzia
sono stati analizzati dal RAC, mentre queII| relativi al RTI fornitore entrante sono a cura del Dirigente
dell’Unita IT.

Sono stati rispettati i livelli di servizio e il servizio di Help Desk unificato ha consentito la gestione nel 2015
di circa 2.300 richieste ai telefonisti ed circa 5.500 richieste relative ad aspetti di pertinenza del team Si-
Staff AIFA.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO “'S°'éf,\,ﬂ{‘,'£m2m£ g
OBIETTIVO (%)
100% 312.895

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.7: INTEROPERABILITA
L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso I’attuazione del seguente ohiettivo operativo:

Obiettivo operativo n. 6.7.1: Parteapazaone attiva deII ITin amblto internazionale
Centro di Responsabilita: Unita IT :
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: I'integrazione NCA-EMA, nell'ambito della EU Telematics governance,
comporta sistemi in grado di dialogare tra loro. L'utilizzo di standard I1SO riveste un ruolo chiave, anche a
livello extra EU. L'AIFA ha intenzione di intraprendere un percorso di adozione e promozione di standard
internazionali.

Indicatore: numero presenze meeting/ numero inviti a meeting ricevuti (%).

Target: 90%. :
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\I‘:‘siio: fo sviluppo di sistemi IT in grado di dialogare tra loro & reso necessario per consentire |'integrazione
;jg_?,"t{a le diverse Agenzie nazionali ed EMA, nell'ambito della EU Telematics governance: ['adozione di
standard ISO riveste pertanto un ruolo chiave, anche a livello extra EU.

L'AIFA partecipa attivamente e a pil livelli (strategico, tattico, operativo) al percorso di implementazione
degli standard internazionali seguendo le attivita dei gruppi di lavoro EMA quali EU Telematics
Management Board, EU Network Data Board, 1SO IDMP Task Force, EMA IT Directors.

Nell'ambito di questa attivita I'Ufficio IT ha parteupato al 90% dei meetmg mternazmnall convocati in
ambito EU Telematics.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 46.770

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 6.8: IMPLEMENTARE IL PIANO ANTICORRUZIONE

Allo scopo di assicurare il conseguimento dell'obiettivo di mission relativo allo sviluppo e all'implementazione
dell'autonomia  organizzativa-gestionale  dellAIFA, il ~ Responsabile  Anticorruzione  garantisce
l'implementazione delle misure per prevenire la corruzione contenute nel Piano Triennale di prevenzione
della corruzione AIFA. L’obiettivo strategico viene perseguito attraverso F'attuazione dei seguenti obiettivi
operativi:

Obiettivo operativo n. 6.8.1: Revisione sistematica delle procedure

Centro di Responsabilita: Responsabile Anticorruzione
Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo operativo: il Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione approvato nel 2013, ed
aggiornato dal successivo Piano Triennale relativo agli anni 2014-2016, approvato con delibera del C.d.A.
AIFA n. 5 del 20 gennaio 2014, prevede che nelle revisioni e nelle nuove emissioni di procedure vengano
considerati gli elementi previsti dalla POS/G 101 "Gestione dei Documentl rispetto ai parametri di
prevenzione della corruzione. -

Indicatore: numero di procedure nuove e/o revisionate / numero procedure con attivita ritenute a rischio
(%)

Target: 100%.

Esito:

- approvazione del Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione AIFA 2015-2017

- aggiornamento della composizione del Gruppo di Lavoro Permanente Anticorruzione AlFA {Determina n.
430 del 16 aprile 2015) e formalizzazione delle procedure di gestione operativa;

- revisione della mappatura dei processi a I'ISChIO allegata aI Ptano Trlennale di- Prevenzione della
Corruzione; :

- aggiornamento della Procedura Operativa Standard (POS 358) "Gestmne di whtstleblowmg e segnalazioni
anonime” {firmata ad agosto 2015, in vigore da settembre 2015};

- revisione del regolamento sul conflitto di interesse: il nuovo regolamento & stato approvato dai Ministeri
vigilanti (Delibera 7 del 25 marzo 2015) e la relativa modulistica & stata resa disponibile, dal 25 agosto
2015, nellarea web riservata al personale AIFA. L'attivita & stata svolta senza prevederne la relativa

valutazione.
GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOI::%ENF;m?.eng A
OBIETTIVO (%)
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NA " 23.865°

Obiettivo operativo n. 6.8.2: Formazione generale “etica” di tutto il personale e di una formazione pil
specifica per il personale impegnato in attivita a rischio

Centro di Responsabilita: Responsabile Anticorruzione

Durata: 2015-2017

Descrizione obiettivo eperativo: il piano di prevenzione della corruzione triennale approvato nel 2013, ed
aggiornato dal successivo Pianc Triennale relativo agli anni 2014-2016, approvato con delibera del C.d.A.
AIFA n. 5 del 20 gennaio 2014, prevede che tutto il persenale subisca una formazione "etica" sulla
corruzione, e che gli addetti impegnati in attivita a rischio subiscano una formazione ad hoc.

Indicatore: . , . ,

a} numero di dipendenti formati/ numero totale di dipendenti (%);

b) numero di dipendenti formati/ numera di dipendenti coinvolti iri attivita a rischio (%).

Target: 100% - S ' '

Esito: sono state organizzate apposite iniziative formative, di cui una pit generale in materia di
anticorruzione, che ha visto tra i relatori il Vice-Comandante del Comando Carabinieri per la Tutela della
Salute - N.A.S. - e che & stata riproposta pil volte nel corso dell’anno, affinché 'ampia maggioranza del
personale dell’Agenzia potesse parteciparvi (il modulo formativo ha coinvolto complessivamente la quasi
totalita del personale AIFA); altri corsi hanno, invece, approfondito ulteriori tematiche collegate al
concetto di "clima etico aziendale”, quali la giustizia organizzativa, il burnout nei contesti lavorativi e
l'acquisizione delle cd. "soft skills", ritenute quanto mai necessarie nell'ottica di costruire un clima
aziendale positivo e collaborativo. L'attivita & stata svolta senza prevederne [a relativa valutazione.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO | 2000 c e
OBIETTIVO (%)
NA _ 23.865"

3.3 Obiettivi e piani operativi :
Il capitolo precedente ha preso in visione l'esito degli obiettivi strategici collegati ai piani operativi

dell’ Agenzia, e pertanto a quella voce si rimanda.

Nel dettaglio viene di seguito riportato il percorso in teh‘na di trasparenza, qualita dei servizi offerti,
anticorruzione, valutazione e merito.

Trasparenza

Con_ riferimento al percorso in tema di trasparenza, valutazione, merito e qualita dei servizi offerti, in
attuazione del D.Lgs. 33/2013, I’A’Igenzia Italiana del Farmaco ha redatto il Programma triennale per la

trasparenza e l'integrita 2016-2018 - Anno 2016.

¥ "attivita relativa allimplementazione del Piano anticorruzione, come stabilito per legge (Legge Anticorruzione 190 del
2012), non deve prevedere oneri aggiuntivi per le finanze pubbliche, i costi quantificati nella tabella derivano
esclusivamente da costi del personale interno all’Agenzia e da costi indiretti di funzionamento allocati sugli obiettivi in
oggetto. : ' :
* Cfr. nota 3
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@_l'-'.lj!fogramma, avente ad oggetto tutte le attivitd volte ad assicurare un adeguato livello di trasparenza
5 '__,}'df"azione amministrativa dell’Agenzia e il consolidlamento del rapporto con gli stakeholder, & stato
predisposto sulla base delle indicazioni fornite con le linee guida adottate dalla Autorita Nazionale Anti
Corruzione con la delibera 105/2010 cosi come successwamente mtegrata dalle dellbere CIVIT nn. 2/2012 e
50/2013, ed & pubblicato’ sul  sito |st|tu2|onale deII Agenzia, - neIIa _sezmne “Amministrazione
Trasparente/ Disposizioni generali”. -
Tutte le attivitd realizzate nel corso del 2015 per dare seguito alle disposizioni normative in materia,
sono state eseguite dal Responsabile del Programma, attraverso specifiche azioni individuate dai vertici
AIFA e condivise con I"Organismo Indipendente di Valutazione, tese a garantire processi di trasparenza,
condivisione e controllo sia verso I'interno che verso |'esterno.
Nello specifico, & stata costantemente aggiornata la sezione presente sul sito istituzionale al’URL
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/node/9973/ accessibile anche tramite il bénner “Amministrazione
Trasparente” presente nella Home Page del sito.
La sezione ospita la pubblicazione di tutti i dati informativi dell’Agenzia su Organizzazione, Personale,
Incarichi e Consulenze, Gestione economica e finanziaria dei servizi pubblici, Gestione dei pagamenti, Attivita
e Procedimenti, Provvedimenti, Anticorruzione ed a[tro.
Tutti i dati sono stati pubblicati ai sensi della normativa vigente, entro la scadenza individuata
dall’Agenzia nel 31 Dicembre 2015, e, sempre alla stessa data, sono stati resi disponibili dati ed
informazioni ulteriori, pur non previsti da specmche norme d| Iegge 7 ' .
In considerazione dell’attivita svolta nell’ambito della Trasparenza IAgenzua si @ confermata anche nel
2015 al primo posto tra le Amministrazioni Centrali dello Stato nella classifica del Progetto del Governo
italiano “La bussola della Trasparenza dei Siti Web”, nella tipologia “Altri Enti”, raggiungendo 66
indicatori sui 66 richiesti.
Nel corso del 2015 sono state realizzate una serie di iniziative volte alla diffusione della cultura della
" Trasparenza e dell'integrita, tra le quali: B ‘ _ '
. Pubblicazione di primi piani sul-'sito istituzionale www.ageﬁziafarmaco.gov.it come strumenti di
approfondimento che AIFA offre ai cittadini su tematiche quali la sicurezza dei dati personali, la privacy,
I'accessibilita, gli open data, 1 diritti e doveri sul web.
. Pubblicazione dello Stato di Attuazione del Programma Triennale per la Trasparenza e I'lntegrita in

formato tabellare per fornire un’informazione puntuale sugli adempimenti previsti dalla normativa vigente.

. Pubblicazione sul sito istituzionale di oltre 200 notizie di attualita con il focus specifico sulla
trasparenza.
. Servizio interattivo “Diario di bordo” attraverso il quale vengono fornite informazioni puntuali e

dettagliate sulle pubblicazioni della sezione Amministrazione Trasparente del Portale istituzionale.

. Realizzazione di specifiche FAQ sul Programma Triennale per diffondere nei cittadini la
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consapevolezza della disponibilita delle informazioni.

5

L'AIFA rende disponibile all'indirizzo http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/node/11870/ una sezione “Op\en .
Data” dedicata al rilascio dei dati in formato aperto e standardizzato, per facilitarne la consultazione, ilﬂr
riutilizzo e la distribuzione.

All'interno della sezione sono rilasciati dati su organizzazione e personale, provvedimenti dell'Agenzia,
incarichi e consulenze, sovvenzioni, contributi, sussidi e vantaggi economici, bandi di gara e contratti,
farmacovigilanza, officine autorizzate e su liste dei farmaci quali "Liste di trasparenza”, "Prescrizione per
principio attive", "Farmaci L. 648/96", "Carenze dei medicinali" e “Lista dei farmaci valutati per
inserimento in Classe C”.

La licenza di distribuzione dei dati utilizzata da AIFA & la CC-BY (attribuzione) nella versione 4.0 che permette a
terzi di distribuire, modificare, ottimizzare ed utilizzare i dati, anche commercialmente, con I'obbligo di citare
la fonte. 7

Tuttavia, i dati personali pUb_inéati sono riutilizzabili solo alle condizioni previste dalla normativa vigente sul
riuso dei dati pubblici {direttiva comunitaria 2003'/98’/CE e d. lgs. 36/2006 di recepimento della stessa), in
termini compatibili con gli scopi per i quali sono stati raccolti e registrati, € nel rispetto della normativa in
materia di protezione dei dati personali.

Si rileva, inoltre, I'implementazione degli incontri denominati “Open AIFA”, occasioni di con-fronto e di
dialogo con i principali referenti esterni dell’Agenzia, divenuti appuntamenti fissi nellagenda del
Management AIFA. L‘iniziatiQé ha'.regié.trato un’attenzione_ crescente dei cittadini, delle associazioni dei
pazienti, della comunita scientifica e delle aziende farmaceutiche che dimostra la comprensione
dell'impegno profuso dall’Agenzia per rendere piu trasparenti, tracciabili ed efficaci le diverse fasi del
processo regolatorio. Nel corso del’anno 2015 sono state effettuate 8 giornate di incontri nelfambito di
“Open AIFA”. '

L’Agenzia risulta, inoltre, particolarmente attiva anche nella promozione della cultura e dell'informazione sui
farmaci, diretta a favorire un éorrett_o uso dei farmaci e I'appropriatezza prescrittiva degli stessi. Tramite
Farmaci-line, un apposito servizio di domanda/risposta rivolto sia agli operatori del settore - operatori sanitari,
Assessorati alla Salute, ASL, strutture sanitarie, associazioni, aut_orité, Centri di informazione di altre Agenzie
regolatorie etc. - che ai pazienti/cittadini, 'AIFA forniséé infatti immediati chiarimenti in merito agli aspetti
normativo/regolatori e scientifici, all'efficacia, alla sicurezza ed aila dispfonibilité dei farmaci in ltalia. Si
consideri che, soltanto nel 2015, PAIFA ha risposto a circa 3.210 quesiti di cui 1.970 ricevuti tramite e-mail e
1.226 come richieste telefoniche. Cio rivela come Farmaci-line rappresenti ormai per I'uienza una primaria

modalita di reperimento informazioni, soprattutto per i pazienti/cittadini.
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Net corso del 2015 & proseguita ['attivita di aggiornamento e rafforzamento del sistema di gestione della
Qualita al fine di sostenere sempre piu il management nell'impegno di creare e mantenere una struttura
votata al raggiungimento dei piu alti standard pér_la protezione della salute pubbhlica.

In tal senso, & stato progressivamente rafforzato il sistema di Gestione della Qualita intervenendo in
particolare sulla revisione continua delle POS e sulla pre'disposizione di nuovi docurnentt del Sistema di
gestione della Qualita, nonché sull’attivita di audit.

Cio & stato possibile tramite la stesura di n. 10 nuove procedure operative standard e la revisione di n. 41
procedure, nonché tramite un'attivita di audit effettuata internamente all’Agenzia al fine di rilevare
eventuali non conformita e proporre azioni di miglioramento agli Uffici ed Unita dell’Agenzia, in un’ottica di
miglioramento continuo. _ _

Lattivitd di audit & stata effettuata_secondd guanto. previsto dal Piano annuale 2015 di verifiche ispettive
interne. in particolare sono stati verificati n. 9 Uffici/Uni_té, per un totale di n. 15 giornate di audit.

In ottemperanza alla “Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) - Module IV — Pharmacovigilance
audits” e, pil in generale, alla nuova normativa di farmacovigilanza, con riferimento all’attivita di audit svolta
presso il sistema di farmacovigilanza dell’Agenzia Italiana del Farmaco, é stato predisposto uno specifico
Report in lingua inglese, inviato alla Commissione Europea nel mese di settembre 2015, in linea con le
tempistiche previste. 7 o - | |

L'Agenzia, tra il 16 e il 20 novembre 2015, ha ricevuto un audit né[l’amBito del Joint Audit Programme (JAP),
eseguito da un team di ispettori appartenenti agli ispettorati di diversi Stati Membri dell’Unione Europea,
accompagnati da rappresentanti della Food and Drug Amministration degli Stati Uniti d’America.

Il Joint Audit Programme & stato istituito nel 2010, quale iniziativa strategica dell’'Head of Medicines
Agencies, in risposta alla necessita di disporre di uno strumento di qualita per la verifica della corretta
implementazione ed applic-azio‘ne, nei sistemi i’égolatori e ispét-ti\),i delle Autorita Regolatorie dell'Area
Economica Europea (EEA), delle Normative e delle Linee Guida Comunifarie riguardanti i processi per la
verifica della conformita alle Good Man“ufacturing Practices (GMP} ed i processi autorizzativi per la
produzione di medicinali, come anche tutte le altre attivita ad essi correlate, quali la gestione dei difetti di
qualitd e dei Rapid Alert o dei processi di enforcement.

L’audit allAIFA, tuttavia, ha visto anche la presenza, in qualita di osservatori, di rappresentanti della US FDA
nellambito della Mutual Reliance Initiative, iniziativa siglata dalla Commissione Europea, dallEMA e
dall’FDA, tesa ad aumentare lo scambio di informazioni tra le diverse Autorita Regolatorie, anche al fine di un
pit efficiente utilizzo delle risorse ispetti\}e. N_ell’ambitb dellaudit, sono state valutate anche le attivita
ispettive GMP relative alla produzion.e delle materie prime farmacblogica'mente attive e le relazioni esistenti
con I'lstituto Superiore di Sanita, ivi incluse le attivitd da questo ultimo eseguite a supporto della corretta
implementazione del Sistema Ispettivo italiano.
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La valutazione complessiva del Sistema Ispettivo per la verifica delle Good Manufacturing Practice (GMR).¢.
R

dell'impianto Regolatorio dell’AIFA ad esso connesso & risultata completamente positiva: i sistemi, i processi""'“**-ar—f-—?

e le procedure implementate dall’AIFA sono stati reputati conformi a quanto richiesto ed é stata quindi
confermata l'equivalenza del sistema ispettivo Italiano con i sistemi adottati negli altri Stati dell’Area
Economica Europea. .

Infine, con I'obiettivo di garantire sténdard di qualita in linea con quelli europei, I'AIFA ha partecipato al
gruppo di lavoro europeo WGQIVI (.Wdrking Group of Quality Manager).

Uno dei principali- aspetti di cui si occupa il WGQM é lattivita di Benchmarking Europeo (BEMA,
Benchmarking of the European Medicines Agencies), che individua nell’esistenza di un robusto sisterna di
Gestione della Qualita la garanzia dellimpegno, da parte del management delle Agenzie Regolatorie
Europee, alla protezione della salute pubblica grazie alla misurazione dei risultati, alla documentazione dei
procéssi, alla standardizzazione dei comportamenti e alla verifica interna. Le visite si svolgono con cadenza
triennale e i risultati confluiscono in un database ancnimo che non consente un confronto diretto o una
graduatoria, ma costituisce per le agenzie valutate uno strumento di analisi e una fonte di informazioni utili

ai fini de! miglioramento continuo.

Anticorruzione

Nel 2015, I’Agenzia si & impegnata nell'implementazione del Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione
AIFA 2015-2017 {PTPC), approvato dal CdA con determina n.3 del 30 gennaio 2015.

Le priorita stabilite nel PTPC, in ri"fé__ri_ment.o .aI'201757 SONo étaté sosta-nzia.lm_ente rispettate, traducendosi in
iniziative concrete, la -cui realizzazione; malgradd il limite" posto dalla horma rispetto allimpossibilita di
destinare risorse aggiuntive alle attivita anticorruzione, & stata indubbiamente favorita dall’impostazione fin
dallinizio voluta dall’Agenzia, nella quale & stata privilegiata la condivisione tra uffici e tra dipendenti
piuttosto che la mera imposizione di regole.

Il modello di gestione del rischio implementato nel 2015 & di fatto risultato adeguato in termini di
“prevenzione” rispetto al ma ni_feétarsi di eventi.‘di corruzione, come confermato dall’analisi delle segnalazioni
pervenute e della casistica corrente.

Tale modello &€ comunque gia stato oggetto di ulteriori integrazioni, in considerazione delle tipologie di
segnalazioni che il Responsabile della Prevenzione alla Cérruzione {RPC) e gli uffici sono stati chiamati a
gestire.

Si riporta di seguito l'elenco delle iniziative realizzate e delle misure adottate nel corso del 2015,
conformemente a quanto previsto dal Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione AIFA 2015-2017:

1. Aggiornamento della comp'osizione del Gruppo di Lavoro Permanente Anticorruzione AIFA (Determina n.
-430 del 16 aprile 2015) e formalizzazione délle procedure di gestione operativa;

2. Revisione della mappatura.dei processi a rischio allegata al PTPC;
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: _,;ti;Aggiornamento della Procedura Operativa Standard (POS 358) “Gestione di whistleblowing e segnalazioni

e 5nonime” {firmata ad agosto 2015, in vigore da settembre 2015);

4. Misurazione dell'efficacia delle iniziative formative 2014 e sviluppo di ulteriori attivita specifiche di
formazione;

5. Revisione del regolamento sul conflitto di interesse: il nuovo regalamento (Delibera 7 del 25 marzo 2015) &
stato approvato dai Ministeri vigilanti e la relativa modulistita & stata resa disponibile, dal 25 agosto 2015,

nell’area web riservata al personale AIFA.

3.4 Obiettivi di Ufficio/Unita ed individuali

Per I'assegnazione degli obiettivi individuali, I'Agenzia ha collegato il ciclo della performance individuale agli

obiettivi operativi 2015. ' - B o '

Per Ianno 2015, ciascun Responsabile di Ufficio/Unita ha provveduto a sottoscrivere una scheda di obiettivi

operativi suddivisa in due aree:

« obiettivi di attivitd ed efficienza operativa;

* obiettivi gestionali-organizzativi.

Inoltre tutti i Responsabili degli Uffu:l/Unlta hanno proweduto ad assegnare a Ioro volta a cascata, gli

obiettivi individuali al personale in carico in coerenza con gli obiettivi assegnati alla propria struttura e nel

rispetto dei tempi concordati per I'assegnazione.

Si osserva, quindi, che gli obiettivi con i relativi indicatori per la verifica del raggiungimento della

performance hanno coinvolto in prima persona il Dirigente responsabile dell’Ufficio/Unita.

| Dirigenti di Ufficio/Unita che sono oggetto di valutazione del Direttore Generale ammontano a 28.

Considerato che alcuni Dirigenti, ed anche il Direttore Generale, hanno ricoperto in corso d’anno funzioni ad

interim, il numero degli Uffici/Unita valutati non coincide con il numero dei Dirigenti in quanto tali dirigenti

hanno coordinato pib di un Ufficio/Unita. In questi casi il Dirigente con incarico ad interim & stato valutato

per i risultati conseguiti in capo a ciascun Ufficio/Unita.

Inoltre si sono verificati casi in cui nello stesso Ufficio/Unita si & avvicendato nel corso dell’anno piu di un

Dirigente di II” fascia.

Attraverso il report periodico semestrale & stato effettuato un processo di monitoraggio e rendicontazione

delle informazioni, tali da permettere una eventuale rinegoziazione degli obiettivi, ove ritenuto necessario.

Il Controllo di Gestione ha effettuato la verifica della documentaZIone, relativa agli -obiettivi strateglm ed
operativi, presentata da ciascun Uff|C|0/Un|ta al-fine di’ prowedere alla valutazione della performance

complessiva.

Tale verifica ha portato, attraverso gli indicatori presenti nelle schede obiettivi di Ufficio/Unita, alla

determinazione del raggiungimento degli cbiettivi stessi.

93



Relazione sulfa Performance | 2015

;\;,:1‘-"/

' . i
N

»
A

L F

1 p-ersonale appartenenté-alla dirigenza delle professionalitd sanitarie efo del comparto che sia stato
trasferito nel corso dell'anno di riferimento tra pili Uffici/Unita dirigenziali, ha ricevuto piu schede nel caso
abbia svolto la propria attivita negli uffici/unita presso i quali & stato assegnhato per periodi superiori al mese.
" Laddove, in seguito a trasferimento, abbia svolto la propria attivita per un periodo inferiore a 30 giorni in un
Ufficio ed un periodo maggiore a trenta giorni presso un altro Ufficio/Unita, il dipendente ha ricevuto
un’unica scheda di valutazione dall’Ufficio-in cui-abbia pfevaléntemehte svolto la propria attivita come

previsto nel “Sistema di misurazione e valutazione della performance” aggiornato a gennaio 2015.

La seguente tabella mostra I'esito del punteggio ottenuto dagli Uffici/Unita validato dal Direttore Generale:

Punteggio ottenuto per ohiettivi istituzionali
N. Uffici %
tra%le 100 23 79%
tra8le 90 4 14%
minore o uguale a 80 2 7%
Totale 29 100%

Emerge quindi che il 79% degli Uffici/Unita si colloca nella fascia tra 91 e 100 punti, il 14% tra gli 81 e 90 punti
ed il 7% in quella minore o uguale ad 80 punti.
Di seguito vengono invece mostrati i risultati della performance individuale, sia in termini di obiettivi

guantitativi che qualitativi, dei Dirigenti di II° fascia responsabili di Uffici/Unita.

Punteggio ottenuto per obiettivi quantitativi
N. Dirigenti %
tra9le 100 18 64%
tra8le 90 8 29%
minore o uguale a B0 2 7%
Totale 28 100%

Per quanto riguarda gli obiettivi quantitativi si evince che il 64 % dei Dirigenti Responsabili di Ufficio/ Unita

valutati si colloca nella fasua tra 91 e 100 punt| il 29% in queIIa tra 81 e 90 punti, ed infine il 7% in quella

minore o uguale ad 80 punt|

Punteggio ottenuto per obiettivi qualitativi
N. Dirigenti %
tra73e 100 21 75%
trable72 5 18%
tra0 e 50 2 7%
Totale 28 100%
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lnt||4e per guanto riguarda gli obiettivi qualitativi si evince che il 75% dei Dirigenti Responsabili di Ufficio/

" Unita ha ottenuto una valutazione compresa trai 73 e 100 punti, il 18% in quella compresa tra 51 e 72 punti

ed il 7% in quella pari o inferiore ai 50 punti.

95



4

Relazione sulla Performance | 2015’:

151
.

4 Risorse, efficienza ed economicita

La tabella evidenzia il trend dei risultati economici AIFA dal 2010 al 2015, focalizzando I'attenzione in
particolare sulla gestione operativa o caratteristica, al netto quindi della gestione finanziaria. Il risultato
operativo evidenzia un margine positivo, frutto di un’attenta gestione delle risorse. Si segnala, infatti, come il

margine della gestione caratteristica risulti stabilmente positivo.

Trend sintetico gestione economica dal 2010 al 2015

Consuntive Consuntivo Consuntive Consuntivo
201

(valori in milioni di euro) Consuntivo Consuntivao

ola | E 3

Costl de|la gestione oparativa o |

caratteristica’{costi della L
duzicrie) : -

Ricavi e Costi gestione caratteristica

120
100

8o /_

60

40
20

Consuntivo  Consuntive  Consuntivo Consuntivo Consuntive  Consuntiva
2010 2011 2012 2013 2014 2015

= R|cav| della gastione operatlva o caratteristlca {valore della produzione)

= Costi della gestione operativa o caratteristica {costl della produzlone)

Sintesi delle principali aree della gestione 2014 vs 2015

Conto economico 31/12/2014 ~31/12/2015  Variazioni
Valore della produzione ‘ 99.304 o 95426 -3.878

- Costidella produzione =~ '-97.880 . . -95.276 2.604
lefere.nza fra Valore e Costo della 1.424 150 1274
produzione :

Risultato gestione finanziaria 2.363 2.432 69
Risultato gestione straordinaria 157 ‘ 1524 1.367
Imposte -2.106 -2.348 -242

Risultato di gestione 1,838 1.758 -80

96




Relazione sulla Performance | 2015

4 precedente.

Nella tabella che segue sono indicate nel dettaglio le singole vaci _rch_e" compongono il valore della

produzione,

COMPOSIZIONE VALORE DELLA PRODUZIONE
VOCIDIBILANCIO 311212014 3112/2015
Ricavi arl. 48, ¢.8, lelt. a} legge 326/03 24.710.512 24.136.405
a) contributo ordinario dello Stato 24.710.512 24.136.405
Ricavi art. 48, ¢.8, letl. ¢} legge 326/03 3.305.403 3.396.434
b.4) con I'Unione Europea : 3.305.403 3.396.434
b) corrispettivi da contratto di servizio 3.305.403 3.396.434
Ricavi arl. 48, ¢.18 lagge 326/03 L 33.988.753 34.638.759
‘d) contributi da privatl ) : 33.988.753 34.638.759
Ricavi ODG art.17, c.10 DL 98/11 - 591785 2.033.462
-e) proventi fiscall e parafiscali 591.765 - 2.033.462
Ricavi art. 48, ¢.8, lett. b) legge 326/03 11.872.436 13.112.644
Ricavi ODG autor.convegni e congressi 4.552.123 4.893.942
Ricavi perrimborsi spese per ispezioni GMP e GCP 1.723.286 1.879.313
Provenli per seniz resi da convenzioni: progetii finanziali da estemi 57.424 229.198
Proventi da preslazoni di senia o ' 3956.860 486.054
Ricavi corsi di formazione ] 99.000 131.000
f) ricavi per cessloni di prodotti & prestazioni di servizi 18.700.130 20.732.151
Adl)ricavi e proventi per attlvita istituzionali 81.296.563 84.937.211
Ricavi INV art.48, co. 8, lett. a) L. 326/2003 C 126.001 09.225
Ricavi INVart.48, co. 8, letl. b) L. 326/2003 295.388 - - 242367
Ricavi INVart.48 co. 18 L. 326/2003 2.679.980 2.406.508
Ricavi INV c/aulorizzaz. convegni e congressi . - 42361 37.457
Ricavi INV ¢/ trasf. Beni mobili MS ' 23.181 -
Ricavi INVart. 17 co. 10 DL 98/2011 : - 706.356 1.215.876
Altri ricavi e provenli istituzionali’ ) ‘ : 5.310.445 4.249.383
-a) quota contributl in conto capitale imputata all'esercizio 9.183.712 8.250.816
Sopravvenienze atlive ordinarie 8.765.242 2.187.452
Rimborso spese amministrative ¢/TFS - 69
Allri rfimborsi e provenli 58.561 50.312
Abbuoni atlivi 10 50
Arralondamenti attivi 8 0
b) altrl ricavi e proventl 8.823.821 2.237.883
AS5) altri ricavi e proventi 18.007.533 10.488.699

TOTALE VALORE DELLA PRODUZIONE . s ) 99.304.096 - 95.425.910

Dal lato del valore della produzione, si evidenzia un decremento per la maggior parte imputabi‘le alla
riduzione di “Altri ricavi e proventi” in cui confluiscono le sopravvenienze attive ordinarie a fronte dello
storno delle risorse allocate nei risconti passivi in dipendenza di progetti di ricerca conclusi nel 2015, per i
quali non & stato possibile acguisire alcun bene immateriale economicamente utilizzabile da parte
dell’Agenzia. 7 .
Tale riduzione, pari a circa 8 Min, & stata in parte compen’safa dal sensibile aume_nto‘ delle altre tipologie di
entrate: | |

5 ricavi art. 48, c. 8, lett.b legge 326/2003: “entrate derivanti dalfa maggiorazione del 20 per

cento delle tariffe di cui all’art. 5, comma 12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407 e

successive modificazioni”;

% ricavi art. 48, c. 8, lett.c legge 326/2003: “introiti derivanti da contratti stipulati con I'Agenzia
o7
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internazionali per prestazioni di consulenza, collaborazione, assistenza e ricerca”;

> ricavi art. 48, c. 18 legge 326/2003: “contributo pari al 5 per cento delle spese autocertificate

dalle aziende farmaceutiche”;

» ricavi art. 17, c. 10, lett.d decreto legge 98/2011, conv. in legge n. 111/2011: “diritto annuole
d carico di ciascun titolare di autorizzazione alf’immissione in commercio”.
| proventi di cui I'Aifa usufruisce per finanziare la propria attivita sono quasi interamente costituiti da
entrate istituzionali derivanti dall’applicazione dell’art. 48 del D.L. 269/03, convertito con modificazioni
dalla legge n. 326/03 e dell’art. 158, co. 11, del D.1gs. 219/06, mentre in misura residuale da altre entrate di

carattere istituzionale o commerciale.

Passando al lato dei costi, si registra un correlativo decremento rispetto a quello del valore della produzione.
Le voci maggiormente rappresentative del costo della produzione sono costituite dal costo per servizi, dal

costo per il personale e dagli accantonamenti che, assieme, costituiscono oltre '80% di tutti i costi di

produzione. -

COSTI DELLA PRODUZIONE : 3112/2014 % . 31122015 . % . Variazione
per materie ptime, sussidiarie, di consumo e di merci 73 0% 98 0%: 26
per senviz 211807 7 22% 17.810 = 19%  -3.370
per godimento di beni di terzi 36901 4% 3.397 4% -204
peril personale 20862 . 21%: 21.118 22%: 156
ammortamenti e svalutazioni 12576: ° 13% 6837 % -5.739
accantonamenti perrischi 0. " 0% 2.803. 3% 2.803
alfri accantonamenti ‘ ‘ 35916, 37% 40162 A42%: 4.246
oneri diversi di gestione _ 3.483 4% 3.051° 3% -432
Totale ' 97.880 100% 95.276' - 100%  -2.604

Nel corso dell’esercizio 2015 il conto che ha fatto registrare la maggior riduzione & quello relativo alle
svalutazioni, che fa riferimento alla svalutazione delle immobilizzazioni immateriali in corso in
corrispondenza della chiusura di progetti di ricerca che non lasciano prevedere alcuna utilita futura. Si &
registrata una riduzione anche nei costi che I'Aifa ha sostenuto per I'acquisizione di servizi per finalita
istituzionali. Al contrario, la voce che ha sub_.i'to un cospicuo incremento & quella relativa agli accantonamenti
in virtl del prudenziale sté'nzié'mehto a copertura dei rischi poteh.ziaii connessi alle cause istituzionali in corso
e al versamento da effettuare a Capo X, ai sensi dell’art. 23 ter del d.. 201/2011, per gli importi eccedenti il

tetto retributivo della Prof. Daniela Melchiorri, membro italiano del CHMP.
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5 PARI OPPORTUNITA E BILANCIO DI GENERE

Per la descrizione dei contenuti in ambito di pari opportunita e bilancio di genere si rinvia alla presente

Relazione (rif. Allegato 1: Prospetto relativo alle pari opportunita e al bilancio di genere).

6 IL PROCESSO DI REDAZIONE DELLA RELAZIONE SULLA PERFORMANCE
6.1 Fasi, soggetti, tempi e responsabilita

La Relazione sulla Performance 2015 rappreéenta il documento attréverso iquuale I'Agenzia presenta i
risultati ottenuti nel corso dell’anno di riferimento, concludendo il ciclo della performance. In gquesto
contesto tutti i dipendenti AIFA sono direttamente c.o'involti al raggiungimento degli obiettivi organizzativi ed
individuali.

La presente relazione si pone quindi come documento a cui partecipano con il proprio contributo i diversi
Responsabili di Ufficio/Unit3 e come conclusione del ciclo della Performance all'interno del quale acquistano
particolare rilievo 'OIV e gli attori coinvolti nei processi di Pianificazione e controllo.

Per quanto attiene al processo di Programmazione strategica e al Ciclo della Performance si riporta di seguito
il diagramma di flusso, allegato al Sistema di misurazione e valutazione della performance 2015, che

rappresenta le varie fasi, i tempi ed i soggetti coinvolti:
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. .:§;{ryment: di misurazione e valutazione della performance: il Sistema di misurazione e valutazione della

\

”performance dell’Agenzia & stato approvato dal Consiglio di amministrazione dell’Agenzia i 17 dicembre
2010 e reso esecutivo a partire dal 1 gennaio 2011. Tale documento & stato aggiornato ed approvato dal CdA
in data 30 aprile 2015.

Per i contenuti del Sistema di rhisurazion_e e valut_azioné della performance dell’Agenzia si rimanda pertanto

al documento ufficiale pubblicato sul sito dell’Agenzia.

s Piano della Performance
Il Piano dellla Performance 2015-2017 & stato redatto ed approvato dal CdA in data 29.01.2015 sulla
base dei documenti programmatici (Bilancio di Previsione e Piano di Attivita per I'anno 2015}
approvati dal’Amministrazione.

Per i contenuti si rimanda al documento ufficialé pubblicato sul sito dell’Agenzia.

s Assegnazione degli Obiettivi degli Uffici/Unitd e degli Obiettivi Individuali
In merito agli obiettivi di Mission {corrispondenti alle “Aree Strategiche” nelle delibere dell ANAC),
essi vengono definiti dal Programma Triennale 2014-2016, dal Piano annuale delle attivita 2015 sopra
citato e dal presente Piano della Performance 2015-2017.
Da quest’ultimo vengono declinati gli obiettivi strategici ed operativi che vengono assegnati ai diversi
Uffici/Unita dell’Agenzia e formalizzati nelle “schede obiettivi di Ufficio/Unita”. |
Nelle “schede obiettivi di Ufficio/Unitd” a ciaééun obiettivo viene assegnato un punteggio in base al
livello di difficolta dell’obiettiﬁo stesso ed éll’assofbimento di rfsorse dedicate. Il totale dei punti
assegnati a ciascun Ufficio/Unita & espresso in centesimi.

Gli obiettivi presenti nella “scheda obiettivi di Ufficio/Unita” vengono poi tradotti in attivita che su

base semestrale sono rendicontati dagli Uffici/Unita “core” e inviati al Controllo di Gestione.

Per quanto riguarda gli obiettivi individuali e la loro assegnazione, rilevazione e misurazione si

rimanda al punto 3.4.

o Le verifiche semestrali effettuate dal Controllo di Gestione avvengono attraverso la rendicontazione
delle attivita degli Uffici/Unita “core” espresse in dati quantitativi.
Lo strumento utilizzato a tal fine & la scheda rifevazioni prestazioni con indicatori il cui fine & di fornire
in modo semplice ed immediato informazioni quali scostamenti significativi, tassi di evasione,

pending storico e del periodo osservato, recupero/accum ulo del pending.
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Relazione Annuale Raggiungimento Obiettivi

Il Controllo di Gestione ha presentato tramite la “Relazione annuale raggiungimento obiettivi’ alla~-=>"

Direzione Genera'le lo status del':',raggiungiﬁnentor degli obiettivi di Ufficio/Unita del 2015

formalizzando sulla base delle verifiche effettuate una proposta di punteggio ottenuto ai fini del

calcolo del sistema premiante.

Relazione degli OIV sul funzionamento complessivo del sistema di valutazione, trasparenza e
integrita dei controlli interni

L'OIV ha predisposto la Relazione sul funzionamento complessivo del sistema di valutazione,
trasparenza e integrita dei controlli interni.

La Relazione in oggetto rappresenta un momento di verifica della corretta applicazione da parte delle
amministrazioni delle linee guida, delle metodologie e delle indicazioni del’ANAC tenendo anche
conto del monitoraggio svolto sui Sistemi di misurazione e valutazione della performance, sui Piani
della performance e sui Programmi triennali per la trasparenza e I'integrita.

Per i contenuti si rimanda al documento ufficiale pubblicato sul sito dell’Agenzia.

Relazione sulla Performance (presente documento).

6.2 Punti di forza e di debolezza del ciclo di gestione della performance

In merito ai punti di forza relativi alla valutazione degli Uffici/Unita ed alla valutazione individuale si rileva

guanto segue:

Tra gli aspetti positivi si rileva che:

gli obiettivi contenuti nel Piano della Performance 2015-2017 sono stati declinati nelle schede di
Ufficio/Unita;

il sistema degli obiettivi “a. cascata” viene regolarmente applicato: dalla scheda obiettivi di
Ufficio/Unita agli obiettivi individuali dei Dirigenti delle professionalitd sanitarie e del personale del
compario; _ |

il sistema rileva le attivita pre’staziqna-li degli Uffici/Unité e prevede il coinvolgimento degli stessi nel
caso in cui si rilevino scostamenti significativi rispetto agli obiettivi prefissati, al fine di adottare
misure correttive;

le Procedure Operative Standard (POS) sono in linea con il Sistema di gestione della Qualita.
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n |

Qﬁén riferimento al ciclo della performance si rappresenta un sempre magglore livello di maturita e

- attenzione alla programmazione degli obiettivi contrassegnato da un sempre magglore coinvolgimento di
tutti i Dirigenti responsabili degli Uffici/Unita. Cid ha consentlto d| lndl\nduare correttamente anche gli
obiettivi trasversali a pi Uffici/Unita e condividere le aree di responsabilita ed azione.
Tutto il percorso della performance e le azioni correlate hanno visto coinvolta la Dirigenza dell’Agenzia nelle
sue varie articolazioni. La responsabilizzazione dei Dirigenti di Ufficio/Unita ha determinato un inevitabile
cascading verso i collaboratori coinvolgendoli in tutte le fasi del percorso.
Si rileva, inoltre, un sempre maggiore coinvolgimento di tutti gli attori coinvolti anche a seguito di una chiara
programmazione delle attivita da svolgere, dei soggetti coinvolti, delle modalita, e delle relative scadenze da

rispettare.

Con riguardo alle schede degli obiettivi individuali ed in particolare agli obiettivi qualitativi si ritiene
opportuno articolare in maniera pil esaustiva gli skill individuali e le caratteristiche personali da valutare (ad
esempio lo spirito di collaborazione, I'affidabilitd, ecc.) al fine di consentire una valutazione pill “mirata” e

consentire nello stesso tempo al valutato di conoscere i punti di forza e le aree di miglioramento.

Inoltre con riguardo égli obiettivi individuali qualitafivi si ritiene opportuno differenziare maggiormente i
criteri di valutazione, in base ai livelli di responsabilita, tra Dirigenti di Ufficio/Unita, Dirigenti delle
professionalita sanitarie e personale del Comparto.

Alla luce di cid, si anticipa che, nella scheda individuale 2016 gli obiettivi qualitativi dei Dirigenti di
Ufficio/Unita, dei Dirigenti delle Professionalita Sanitarie e del personale del Comparto sono stati individuati
in cinque competenze organizzative (soft skilfs) che riguardano Finsieme delle conoscenze, delle capacita
delle abilita allo scopo di perseguire un obiettivo. ' |

Tali qualita vengono valutate non in sé ma, attraverso il livello di professionalita osservabile nel
raggiungimento degli obiettivi assegnati, evitando il rischio di giudicare la persona anziché la sua
performance.

Ciascuna competenza organizzativa, oltre ad .avere una propria descrizione, & declinata su quattro livelli di
valutazione (livello eccellente, livello atteso, livello in svilluppor, livello critico) ciascuno con i propri descrittori
comportamentali al fine di rendere il pil oggettiva possibile [a valutazione ed indirizzare I'azione del valutato

verso quelle competenze organizzative che nell’ Amministrazione sono riconosciute come un valore.
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AlFA

Allegato 1 alla Relazione sulla Performance 2015:

Prospetto relativo alle pari opportunita e al bilancio di genere

L’AIFA ha istituito in data 10 gennaio 2011, con determina del Direttore Generale n. 7/DG il Comitato Unico di
Garanzia, che ha durata quadriennale. Il Comitato & stato recentemente rinnovato nella sua composizione con
determina direttoriale n. 597 del 29 aprile 2016.

Il Comitato ha composizione paritetica ed & formato da componenti designati dalle 00.55. maggiormente
rappresentative e da un numero pari di rappfesehtanti del!’Ammihistrazione, nonché da altrettanti componenti
supplenti. o o

Il Comitato nel corso del 2015 si & riunito 2 volte: 24 giugno e 29 ottobre.

Nel corso delle predette riunioni & stata esaminata la richiesta pervenuta dal Gruppo Anticorruzione di rivedere
il questionario sul benessere organizzativo integrandolo con quello predisposto dall'Universita La Sapienza in
virtl della convenzione in atto con IiAtened. La predetta richiesta non & stata-accolta dato il parere negativo
sulla possibilita di modificare il questionario éhe é predisposto dal Dipartimento della Funzione Pubblica in
formato standard per tutte le PA, |

E' stato altresi esaminato il Piano triennale per la Formazione 2015-2017, il questionario sul benessere
organizzativo che I'amministrazione, su impulso dell’'OlV, somministra annualmente al personale dipendente.
In riferimento a cid il Comitato, a seguito di audizione con I'OIV che, ai sensi dell’art. 14, comma 5 del decreto
Jegislativo n. 150 del 2009, cura le indagini sul benessere organizzativo, si & attenuta a mantenere il format del
guestionario come predisposto dall’ANAC gia CiVIT, ora Dipartimento della Funzicne Pubblica (con l'entrata in
vigore della legge 11 agosto 2014, n. 114, di conversione del decreto legge 23 giugno 2014, n. 90, le
competenze dell ANAC, gia CiVIT, relative alla misurazione e valutazione della performance, di cui agli articoli 7,
8, 9, 10, 12, 13 e 14 del decreto, Iegislativo iSO del 2009, .sonol trasferite al bipartim_ento della Funzione
pubblica), apportando perd delle lievi modifiche ritenute necessarie per la puntuale comprensione .delle
tematiche riguardanti il mobbing e le molestie sui luoghi di lavoro. Nel corso del 2015, inoltre, il CUG AIFA &

stato interessato da richieste di intervento in riferimento a fatti riguardanti situazioni di disagio lavorativo.
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In data 31 marzo 2016 il CUG ha trasmesso agli Organi di Vertice, Direttore Generale e Presidente del Consiglio
di Amministrazione, la relazione annuale prevista dall'art. 21 comma 1.4 della legge 183/2010 nonché dall’art.
9 del regolamento CUG AIFA dell’8 Marzo 2012, approvata da tutti i componenti del Comitato Unico di
Garanzia AlFA.

La predetta relazione tiene conto della situazione del Personale, si riferisce all’annuality 2015 e riguarda
Vattuazione all'interno dellAgenzia dei principi di parita, pari opportunita, benessere organizzativo e di
contrasto alle discriminazioni e alle violenze morali e psicologiche nei luoghi di lavoro-mobbing.

[l CUG AIFA ha aderito al Forum dei CUG, nato dal collegamento spontaneo tra i diversi CUG delle
amministrazioni centrali e nazionali. Il Forum & stato presentato in data 16 giugno 2015 nel corso del convegno
organizzato presso la Camera dei Deputati “I| Comitati unici di garanzia: un valore aggiunto per la PA”, nel corso
del quale & stata presentata anche la Carta del Forum dei CUG, che racchiude gli obiettivi ritenuti prioritari da
tutti i comitati aderenti. Anche il CUG AIFA & tra i firmatari della Carta del Forum. Nel corso del convegno si &
discusso altresi del ruolo che i Comitati possono avere nella riforma della Pubblica Amministrazione e nel
contrasto alla corruzione. \

Il CUG AIFA é stato inoltre coinvolto nell’attivita di aggiornamento del Format alla Direttiva 23 maggio 2007
recante "Misure per attuare parita e pari opportunita tra uomini e donne nelle amministrazioni pubbliche",
nonché nei lavori di modifica' e integrazione alla Direttiva del 4 marzo 2011, recante Linee guida sulle modalita
di funzionamento dei "Comitati Unici di Garanzia per le pari opportunita, la valorizzazione del benessere di chi
lavora e contro le discriminazioni",

Con determina del Direttore Generale n. 785 del 22 luglio 2014 & stato adottato il Piano triennale delle azioni
positive 2014-2016, che rappresenta un documento programmatico delle azioni positive che si intendono
realizzare, adottato a cura delamministrazione in continuitd con le azioni poste in essere negli anni
precedenti, per intervenire sulle criticita @ promuovere le pari opportunita e il benessere organizzativo, avuto
riguardo alla realta e alle dimensioni dellAgenzia e tenuto conto della posizione della lavoratrice e del
lavoratore all'interno della famiglia per garantire un giusto equilibrio tra responsabilita professionali e familiari.
Anche nella programmazione della formazione sono state perseguite le pari opportunita di partecipazione dei
dipendenti alle iniziative di formazione e aggiornamento professionale, senza distinzione di genere, ryoli,
categorie e profili professionali ed & stata prestata particolare attenzione all’efficacia ed efficienza dell’attivita
formativa che deve rispondere a standard qualitativi elevati al fine di poter bene incidere sulla crescita
professionale dei partecipanti, nonché al miglioramento qualitativo e quantitativo del servizio prestato

dall’Agenzia.
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Al fine di orientare, da una prospettiva interna all' Amministrazione, delle azioni mirate da intraprendere in
materia di pari opportunita di genere, si & proceduto alla raccolta e all’analisi dei dati disaggregati per genere
del proprio personale e alla mappatura delle professionalita secondo l'inquadramento.

Nell’annualita di riferimento I' Agenzia & costituita per il 68% da donne (279 unita) e per il 32% da uomini (134

unita).

Distribuzione del personale per genere

Osservando la distribuzione, sotto riportata, del personale per qualifica si nota come la maggioranza di donne si

riflette in tutti gli inqguadramenti, comprese le posizioni dirigenziali.

Distribuzione del personale per genere e qualifica
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Come si vede dal grafico sotto r'iportato anche la distribuzione di genere all'interno delle Posizioni
Organizzative, ricoperte nell’annualitd di riferimento, & a maggioranza femminile (75%), superiore anche alla

distribuzione sul totale del personale AIFA {68%).

Distribuzione Poslzloni Organizzative

A seguire sono riportati dei grafici di genere, relativi al personale in servizio nel corso del 2015, che mostrano la
distribuzione delle assenze a vario titolo, del personale fruitore dei permessi per maternita e paternitd e la

partecipazione ad attivitd di formazione.
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Allegato 2_Tabella obiettivi strategicl 2015 _ Relazione sulla Performance 2015

H. Oblettivo

UFFIOO OPERATIVD /

i I inteti IETT IV (] o Deserilone detiagliata dall'Ohieti tlvo ORIGINARIO"
&, Obiettivo Misslon Strategico [E—— ORIETTIVO STRATEGICD {sintetico) AMBITO QBIETTIVQ UNITA' OPERATIVA ARER OBIETTIVC OPERATIVO OAINGINARIO! rizione agliata dell'Obiettiva Operatlve
Garanilie e promuovere la possibilith di un DIREZIONE GENERALE
P : - rattivila di fi lonal
Standard qualitd e tramite [ Coordinatore | DIREZIONE em l'ativila adyice N " AP " P " -
diche f; Ich " e .
acmu:l a . carle del servizl Attivlth dI Scientific Advice | GENERALE incentivare |e atlivils di sdentific advice nazionale, con particolare rifarimento a quelll di HTA & a quelli peculiari gi AIFA su aspeHi relalivl alle Buone Pratiche df Fabbricazione {GMP)
nnovative Narfonalz
a)lalinea dl azione & proseguire nel processe dl analfs! e valulazione di Lutte le richieste che pervengono allAgenzia in merilo =gli us] "specizli*: use terapautico di medidnall sollaposli a sperimenlaziane cfinica (DM
Bf5/2003);
Accesslbllith al farmac) ad ®uso specile™ standard quald o spsn.ll“;FEIﬂTDA::g:REuc\uENlc A Analls! & valutazlone delle matifiche di o terapeutica (DM B/5/2003) o] ridsfinire [a Procedura Operativa Slandard (POS) relativa;
car i ¢] pradisporre un database delle nolifiche ricevule In menito al dati di use clinico 2d all'evenluale follow-up
a) la linez di azione & proseguire nel processo df analisT € valitazione di lulle le richieste che pervengone all'Agenzia in merilo agll usT“speclalr™: lavarazlone delle richieste diinserimento farmad nelle Dste 2 sensl della
o " Standard qualils e UFFICIO RICERCA E Legge SA8/1996;
Accesslblllth al farmaclad "uso speclale carte del servizl SPERIMENTAZIGNE CLINICA 1 Analisl e valuiaalore delle richleste di uso al s2nsl della Logge 648 b) ridefiire la POS relativa;
c) predisporre un database delle aulorlizazlonl concesse,
a) 1a linea dl aziane # prosegulre nel processa di analisi e valutazione di Lutte le richleste che pervengono all'Agenzia In merito agii usl *speciall®: uso di nuowl larmadi ai sensi del fordo 5% {Legge 326/2003, arl. 48, comma
Standard qualila e UFFICIO RICERCA E N . I 19 leltera a);
ibifis jad™ " e d 1 del 5% "
Accessibifith al farmaci ad "usa spaclals’ carle deiserviii | SPERIMENTAZIONE CLINICA L Anslisl e valutazlane delle richiests di ulilizza sl sensl delfondo del b) ridefinre la POS relatva;
c} predisporre un dalabase delle autorizzazlani concesse,
A b PE— - s N — ek, e - "
Elborare | requisiti miniml previsti dalle norme vigenti per fa qualita® del centn ’isp:;riealrr;:::::lr::\::n;f;emll dalle norme vigenti per la qualita de) promolor industriall -delle sperimentazion cliniche { arl 5 comma 1 dal D.Lgs. 200/2007). L'esigenza & slabilila nelle seguenti norme In riferimanto aT
i it 1 i ioni | medlcinali Imario di -
me::"f! : llul_h“ “!": s||"':_|lfl::\! S‘aTa:i?::rl\':i‘:iE UFFICIOISPEZIONI GCP-GVP 1 cnt:“::r‘e' l:v:!:tlmemi In Italluo: Ir“a‘:t’:ltd: er uanbur?:ard: le fasl :I's!:lilu o | DiLgs 200/2007- requist Promolor;
conducono aperimentszlon clinicl e e P! perd o PEO [ 5w 7 novernbre 2008: requisitl centrl pubblid e privali che studi di Q fBladis thiliLa
precace del farmacl
Organlzatkone g specifici eventi formathd {cor feorsl} nel setiore della dinlca con Tl del soggeliiints U al fine di:
. . = Eviare Il ripelersi di deviazionl rfirovale nel corso delle ispeziont;
i i I he - ; i
"""“r::“" 2 q““_"""'f:'f "I"'I'"f'::’ S'BTT ?“E'".a.e UFFICIO ISPEZION| GCP-GVP 1 Supportare fa ditiuslone delle ;':I"r:: d?;‘::ﬂ;g: nelle sperimentazlanl cliniche 1 ) e una migliore compranslone dei requisltf normativi GCP e di qual sians le aspeltative dell'AlEA;
conducono sperimentsz{oni clinic carle dej semvid = Migliorare ta compliance del slstem] dl qualit dellz organizzazioni;
» Favorire lo scamblo di informazionl e dare ta possibilila di porre domande allAIFA
Verificare con Ispezionl basale sul rischia la qualila del Promoler/CRG {Organlzzzzloni di Ricerca 3 Contratlo) e delle strutture the conducenc sperimentazion] anche nel seliore della ricerea Indipendenle con parilcalare
Promuovere [a qualith nells sirutie che standard gualita e UFFICIOHSPEION] GEP-GVP N Conduzione di Ispezioni GCP con martlcclere riguards agll studlsu keraple riferimenta alle sperimentazionl finanziale dall'AIFA Conduzlone diTspezion! GCP ai nuavi Comniteli Etid creall af sensT della Legge 3 novembre 2012, 0,189 Inserimento nal programma [speliva di una percenluale df
conducono sperimentazionl cliniche carle def seryizi avanzate [sperlonl su studi su lerapie avanzale,
[Incluse |e Ispezionl GCP richteste dalle autorila regslalorle internationall EMA, FDA, eec ).
Standard qualith & Verlficare | requlski previsti dalla nugva legislazlone dl larmacovigllan22 ed i particelare la quallla deT sisteml di farmacoviglianza delle Aziende farmaceutiche & [mp! del PSMF {F igilance System
Sulluppare I'attivith (spettiva di farmacovigilanza carlede?servlll UFFICIOSPEZIONI GCP-GYP 1 Londuzlone dl Ispeaion] GVP Master Fllz).
{Incluse Ispezloni internazionall richlesle dallz autorkth regalatorleinternazionali EMA, ecc. sul sisteml di farmacovigilanza)
L] lonl, ricol i) do | la i ¥ ighi stril ¥ i i ' i 28t
Migiarare 1a performanca sul process] Standard qualith e UFFICIO VALUTAZION; & Rispatto degll obbilghl Istituzlonall sulla awnorlzzazionl, ton particolare dguar normaliva eurnpea e quella nazlonale tichlamanc I'AFA ad obhlighi stringant|, per | qua.llé richlesta I'adoziane di ogni possiolie inllativa nell'amblto dellz albivita pretlamenle sutcrizativa, sla per quanlo riguarda gl
torizzatlvi del medicinell e dei L AUTGRIZZAZION] 2 alle templstiche ad zlla trasparenza 2spelti amminlstrativl che per quanlo cancerne |2 valulazlone tecnlco-sclentlica delle praliche
eutorizza medicine| carie del senint {Obleltivo ragelungiblle a parila di risorse rispetlo al personale I forza a dicembre 2014),
.
L&, In termi itativi, 'ambito d g p I 1 3
Migliorare |a parfarmanca sui processl Standard qualithe |  UFFICID VALUTAZION] & 2 Hafforramento del ruolo deli'ltalla come paese i rferimento (AMS) nefle :::::;ﬂ;:m?;’::::: ;“E:Zral;":;l;l,m;mml qualitativ, della attivita dl valutazione nelVambilo delle procedure df auova AIC IT-RMS ¢ la p. sul Portale degl Report, come
nutorizzativi del medicinall carte del scrviz AUTORIZZAZION! procedure autorlzzative eurapee {0blettivo raggiunglblic a parith di risorse rispelia al personle In forza a dicembre 2014,
Vart. 20 a1 D del 21/08 odifi m::'“:lmf Standard qualith e UFFICIO VALUTAZIONI & 2 i lare iilusl procedurall al finl della edella La iinea dl azlone consisle nel meltere In atie wite le Inltlative volte 2 tendere pil trasparenle I'azione amminlstrativa e di Istruttorla teenlco sclentifica delle domande.
a o D fgs. m;‘;’:’ modficatodalial. | - te del servial AUTORIZZAZICN) traspazenza [Oblettivo raggiunglblle con incremento di risorse rispetto al personale n forza a dicembre 2014 & In base all2 normativa vigente),
L'evoluzione della normativa ha delerminato Favwio, per la prima volta, della valuiazlonse del requisill di qualith e sicure2za de) medidnali emoderivati orienuti da plasma raccoflo Ik Italla. il processo reglstrativo deve lenere
j dei medicinali ottenutl| Slandard qualila e UFFIC!D VALUTAZION! & 2 Valutare I gualith e la sicurexaa del medicinall emodezivali tenendo conto della |conte def rlspetto delle norme comunitarle sulla sicurerra e quallty, degi) ohblighl dI seddisfacimento del fabblsogno nazionale ed europeo, della peculiarila del sistama di raccolta delle donazlon] che presenla lult'oggl
da plesma umano raccolla Intiella warte del servizl AUTCRIZZAZIONI specificlth del contesto nazionale. alcun] gravi ritardl - AtLvila coordinata dal'Unitd Medidnall Blotogicl
(Cbleitvo raggiungibile a parila di risorse rispetio af personale In forza = dicemhbve 2014}
I'nggit dal Rl dell Standard qualita e UFFICIOVALUTAZION] & Il poriale di pubblicazlone della Banca Dali Farmaci & realizrato par consentlre a qualungque soggetto, pubblico o privato, Faccesso al foglio lllustrativo ed alla scheda lacnlca del medicinall autorlzzat! in Nalla.
Caratieristiche del Prodotte e Fogllo Hlustrativo 9 o 2 rantire it degll stampat| sulls Banca Dail Farmacl  |L"aggiornamento degll slampalj deve essere effelbuato dal personale nel lempl previst dalla normativa di settore, al fine df garanilre Padeguatezza delle informazion| rese al pubblico sul Portale.
N carle del senizl AUTORIZZAZIONI . PRSI
pubbilcati sulin Bansa Dell Farmacl {Oblettive raggiongitile a parila di risarse rispellc al personale In forza a dicembre 2014},
sj o del sictem par[a laalone & ADR da parie delle Azlende |a) sviluppa delle funzionl allinlerna della ANF per permettere linserimenta diretie da parte del Titolarl AIC df alcune lipologie di segnalazioni, Monitoraggio di Lale atthith e relative suppevto lecnico.
_— . Farmachutithe.
Aumentare | '"'j""" delin "‘I‘ ‘"I"'““‘“'“"’ 5'*"""?:‘““"'_’"’ ; MM;E:LDMNM 3 ) sviluppodi una piattalorma web per la segnalaziane on ling & relaliva interfacda con la Ret dl Farmacovigianza {ANE),
spontanea dl soypelte reazlonl avvene carle del seqvizl ) del slstaml par (n da parte operatorl sanfarl
cittadinl







Allegato 2_Tabella obiettiv] strategici 2015_ Relazione sulla Perfarmance 2015

N. Okigttive N. Qbiettivo A UFFIOD OPERATIVGHf .
ialtivo Missi VO OPERATIVD OR M I IGINARIO®
N. Dbialtivo Mission Strategicn Dperative OBIETTIVO STRATEGICO (simelico) AMBITO OBIETTIVO UNITA’ OPERATIVA AREA OBIETTI INGINARIO Dascrizlone dettagllata detl' Obletilvo Operativo ORIGINARID!
Predisporra un plano & lormszions sulla Standard qualia e UFFRICIO 3 Organizzaziona dl corsl di inerent gl B organizzazione di corsi di formazione per kutt! gl stakeholders colnvekd ne! sislera nezlonale di farmacavigilanza nanché seminarl internT ed esternT per la formazione det personale dell'Agenzia, Parledpazione del
farmacoviglianza arte del serviil FARMACCVIGILANZA parteciparlone ad event] formalivi persanale al corsi dl formazione Inlernl ed estern] come relatore o come discente.
Polenzinze l» attiviia di signal derection eslgnaf | Slandard qualité e UFFICIO N . N Proseguire 'atlivila di gestione del segnall analizzanda nel Lempl stablilf | datl eontenut] nella RNF ed In Eudravigliance. Incrementare 'nlegrazlane con {e partl colnvolle [come per esempin i Cenl? Regionali di
N 3 sviluppo ed di shsteml del segnall, N . _ -
wd carte del servlzl FARMACOVIGILANZA Farmacovigilanza - CRFV), nell'attivila di signal delection & signal management,
del rapporia risehla/bensliclo di " " " - - .
. ! Standard qualiti e UEFICIO valulailone dells di sleurezza pr dal litclari ALC come per esemplo degli PSURS (sla 2R'interno della procedura eurapea dl workshating {PSUR-WS) che di Perlod Safely Update Single Assessment
4 I di medici 3 i PSURs ), ol i, le, RMP.
medltinall o classl dimedicinall a delle mlaure di carle del servizl FARMACOVIGILANZA fwer e P {PSUSA), finnevl, le edy le, AMP, e predisposiziane delle relalive relzzioni di valuiazione
minimlzaaalone del rischio
Otlimlzzare lo svlluppo di progetti o Standard qualita e UFFICIO gestions della ] e degli shedl condotd . . - o " M N N
I 3 .
corle dei servil EARMACOVIGILANZA 3 dnlle Regionl Vertiflea delle lettere d'intent| presenlate dalle Regioni per conformila alle linee di indirizzo, Monitoraggio del progeril glh avviatl
UEFICIOQUALITA DEI In consideraziong delllimportana delle weraple antiumoral! n corso e delle difficoltd crascentl, verificates) a livello comynnarfa ed Internazlanale, nell'assTcurare una fornitura adeguala di Lali medicnali af pazienti, & slata
F al PRUDGTTI E PREVENZIGHE 3 igli Tawval e la gestione del cas| & carenza di predisposta la creazinne df un registro per il r gglo della A df ! destinal e ad uso. Il reglstro viene allmentato dal dall trasmess| dalle aziende tilelari d7 AIC con
tammacl carte del servizi medicinall antitumorall perlodicits trimeslrele, Tramite Lale strumente sard possiblle moniorare la disp 4 dl un dato medkcinale In modo, ove possibile, df condlvidere con le Azlende litolarl di AIC pessibili sofuzleni alle
DELLA CONTRAFFAZIONE e
critfeitd produttive e regolatorie,
UFFICIO QUALITA DEI Realizzazione con la ollaborazione deld'Unid IT di un data base con un frant end che permeiia alle aziende di inserire le informazlonl relative alle carenze, saspensionl, ritfi, lnlerruzioni, diretamente dal sito web
|| I billth at N la iane & |n gestiona del casl dl carenza Istituzionale ¢ AIFA, i sistema che deve inolire permetiere agli utentl abilitati di ottenere un registro con le informazlonl aggiornate utile al rllascio df eventuall autorizzazioni da mercali esler! e di report che permettana di
Dighalziatione PAODOTT E PREVENZIONE 3 . N . " B .
farmacl medicinall la casislica per silo produttive, medicinale area geografica ete.potrebbe sublre un witeriore ritarde slimalo all'anno 2016. L'Unlth IT, pur rlconoscendao | validila dellz proposta, ha rappresentate (2 possiilits df
DELLA CONTRAFFAZIONE " N . N N
rischl connessl alla reakzzazlone del progetto anche nel eotso del 2015, In considerazione delle diverse priorild stabilile dalla Direzfone Generale e della gara di appalto In scadenza con Vattuzle AT
Standard qualits UFFICID QUALTTA DEI
Promuevere la slcurezza v |a quality del farmacl tarlede[qs:rvhl PRCDOTTI E PREVENZIONE a I d llo post: ing sul medicinall = di Apl - dl genericl - monitoragglo medicinall erlifid
DELLA CONTRAFFAZIONE
Inserimento del datahase reclaml nel "workflow Offleine”, In modo da permettere alle arlende di Inserlre | reclami da lore ricevutl, || slstema deve inoltre consentire agll vient! abilitati di collegare i reclam| con le efficine di
UFFICIO QUALITA GEI produzione, al fine di menilorare e effidne taliane anche In sede fspetiva
E PREVENZIONE 3 Svil i Il n 1 i efficacl ’ 3
Promuavers tw sfcuresza & Ia quallh del farmcl Digitallzaziene P;?&g?é;:AFFMIME iluppare o strument] per conteofll post marketing Bl L"Agenzla 12ppresenta comungue fa possibliita ol evenluall crllcla nella reallzeszlcne dalla parte del progeilo relativa al 2015, in considerazlone delle diverse priorTth siabilite iInternamente & della gara di appalio in
scadenza con l'attuale fornitare AT,
ep le atthdth dl p Standard gualith & UFFICIO QUALITA CEI
& contrasto alla contraffaelone, sncha In i'|‘1 a;;sewm PROCDOTTI € PREVENZIONE 3 RaHorzamento del copiroll] sul territorla & nelle sedl doganall Incramentare | controlll nelle sedidaganali e sultertitor/o
collaborazione con altrl enti cne DELLA CONTRAFFAZIONE
" UFFICIO QUALTTA DEI
r 2 "
le attlith dl p Standard qualll_ ® | pacpoTn E PREVENTIONE E] Raffarzamante del commlli su lnternet Incrementare ulleniormente | eonteolll sulle farmacte web, da effettuare anche In collaborazlone con allre islituziont,
« canirasta, anchaidn collaborazione con alld entl | carte del servizl DELLA CONTRAFFAZIONE
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r o, Oblettiva Missian 't‘(r’:l':;_':“;“ Né::::: OBIETTIVO STRATEGICG [slmetica) AMBITO OHIETTIVO ”Z‘Lﬂ:%’:::"m’ AREA OBIETTIVO OFERATIVO ORINGINARO= :Bescrizione detiagliata del'Chisttivo Operativo GRIGINARIO®
!
! Garantire I'aggiornamento costane degll
i operatorl colnvoltl nella atijvita di controlla sul
farmact (In Ingresso mfe cammerciatlezat] sul Standard qualila & UFFICIO QUALITA DEI
tereltorla), unitamente alln realizzazlone d1 N PRODOTTI E PREVENZIONE 3 Realiteazlone dl attivita informativa Realirtazione di niziative rivole al pubblico e agll operalori sanitarl per sensibillzaare rispelta al rischi legall all'scquisto/sssunzlone dl farmacl coniraffahi efo illegall.
inlzlative & sensibilzzazlone sui pericoll del | ®2¢!s# 0 Cop L onTRarFazIONE
farmacl contraffatil rivolte | pubblico & agl
aperatorisanitari
Gurantire 'agglornamento costante degll
imvolii nelle attivita dl centrollo su)
Ingresso ¢/o commerclallzzatl aul Standard qualith e UFFICIO QUALITA DEJ
territorlo), unltamente alla realizzazione di L FRODOTTI E PREVENZIONE 3 Realizzazigne di attivita tormative Realizzazione di altivita formalive ad hocrivolte in parlicalare al personale lspettivo, alle forze 41 palizia ed agh operalar doganall;
Inlzlative i sensiblllzzaziane sui perlcol del caredel servti | o)) n CONTRAFFAZIONE
farmact contraffattl rlvelte al pubhblico e agli
operalor sanitari
;;:::clg L'gg::;;ﬂ'g Faverire un corretto wso del I‘almatl -. I'sppropriatezza prasaitiiva degl] stess|
Pr la cuftura e inf lone sul Standard qualita e UNITA' CENTRD fiespett o selentifld ogl delsetiore implementare B servizia dl damanda/risposla agll utenif refalivamente agll aspetd scieniific] « all‘efficacie, alla sicurezra, alfla normattva = alla disponihilit dei farmad in llalf2, {attraverso Ielaborazione risposte al questtl df
. L 3 {operatozl sanltarl, Assessorati alla Salute, ASL, stiutture sanllare, aysociszion,
farmaci carte dei servizi IHFORMAZIONE N N posta eletiroplca e 1elefonicl Incilrall anche da altrl URIC/Unfta)
INDIPENGENTE SUL autorlid, Centr] d informaziane d Itre Agenzie regotaloria elc.) & ai
FARMACO) pazlenti/cittadinl
UNITA' REGISTRI PER IL | ReglsIri AIFA sone strument telematici dl monlioragglo e verifica dell'approprialezza prescrittiva def farmad edigeslione & degll accord! dI fmborso condlzlonato corvelali. | Reglstrl sono chlesH
usa del armacl Standard qualita e MONITORAGGIO per singola procedura cl AIC, estensione di indicazione o Inserimento nelle liste al sensl dellz L é4B/96 dalls compelenti Commission] delPAganzia: Commlssfone Tecpico suPnllr:a per il place In therapy del farmaco e la
amonitoragglo carte del senvizl PROTOCOLLI REI FARMAQK- 4 Garantire [a realiezazione e I'operativita del Reglstrl rmbaorsabilita $5N, e Comiale Prezzl e Rimbarso per la definizione del prexzo e degli everduali ulleriari accord| negozlall. Perianto, I'Agenzla st adepera per rendere immediatamenle operativi e frulbdli all'utenza esterna
GESTIONE DATI ESPERTH (medicl, farmacistl, Direllori Sanitar, rappresentanl regionall e azlende farmaceulkche secando le rispeltiva cor ) 1singoli Registr! i, sulla £ase della programmazione effettuata In funzione delle rlsorse
AlFA | allo scopo al servizio. {Cbleltivo conditionato alle risarse disponibili alla scopo ed assegnate al servizio)
UMITA' REGISTRI PER IL
uso inta del farmaci Standard quatita & MOMITORAGGID scope non d del Aeglstd di & ulilizzare i dati censil attraversa tall sisteml telematici per analis| apprefendile sulfappropriaterta d'uso def mediclnall colnvoll] & per verificare la lora effleacia nel
» monftoragglo carle dei serviat PROTOCOLU DE| FARMAQH q Analhzaare i datl di rilevanza tecnlco-selentifica a supporio dells Commissioni AIFA|conlesto della pratica clinfca quotidiana. Le analist del dali dei farmaci soltopostl a Reglstro, rivolie anche alla valulazione dell*efficacla del farmzco e al’eventuale agglornamento del parametrl of eleggibiAth,
GESTIONE DAT| ESPERTI po! us Tmportant 1o per le dedislani che vengono assunte delle Commissionl AIFA_ {Chiettive cendizienato alle risorse disponIbill alle scopo ed sssegnale al servizio)
AIFA
UN;‘;;?;;'S;;R "' | Reglsiridi il i i I datl di e dkpensaziane del farmad coinvolil presso { Cenlrl clinlcf apposliamente abllilali e auorizzall. Pramesso che Nl slslema & stalo pensato ed implamentato con
usa del farmacl n Slandard qualila e . I'oftica d valorlzare e responsablilerare Foperato degll ulent! | guesta direzione & previsia una accurata tracelatura delle allivity degli ulenld), deve essere assicurata agll utenti una puntuale ativita di supperto, sempre
. N PROTOCOLU DE| FARMACI- 4 Gestire Fassiatanza mgli ulent] N n . s L . A
@ monitoragglo carle del servitl GESTIONE DAT! ESPERTI pitr spedallzzale, sTa sotto I} profilo tecnico-sclentifice per Il correlte urilitzo del medicinall, per esemplo} sia sotta Il profilo defla qualila det dali censiti {Inserimentl erronel, modifiche, cancellazionl, ecc.). L'Agenzla &1
e adopera per foraire asslstenza agl ulent su entramb T fronti, utlzzando gl i Infarmaticl a di {Obleltivo cond! alle risorse. alla scopo ed al servizlo)
A’;f;:::’:[:::::::':;‘:L‘;‘:!;“;:_p::;w Standard qualith e Programmare Im ypezionl di seconds im io basato sul vakdare |a matrice besala sul rlschlo per la delle Ispealoni d) igi {GVP modulo 1l stabllisce disposklonl In maleria <l Ispezion) d) farmacavigllanza che gli Statl Membr! devone sagulre e In
UFFICIOISPEZIONI GCP-GVYP 1 N parlicotare ie modaliti con cul devono essere sel le atlende da . Tale basalo sul rischio, deve essere sviluppata dagll S1ali membrl. La stessa GVP I dell’
miglorzre i tassl di coparhura dall'atilvith dI carle del servizl rischle . N
contralla delle procedure Ispettive e della scamblo di nformartonl al riguarda tra gll St=ti membri),
i fanmiac! di nuova generazlane sono sempre pla damolecale derivani daf processi blolecnologid. In partkeelare, sl assiste ad un Incremento di farmacl, avlorlzzati secondo Ja procedura
Assicurare l'aguivalenza del Sistema Ispettiva tdentlr.slmata l:ell'l\gel:lz\a Eun:\'::‘:a‘:1 del medicinall (EMA), utﬂ!uali“ " dr:l;a:um del Gmm";!p;n“;?”:m:" d;zr::lk“ulr::rmm:‘dl:wall. capacl d:lagire n m::‘lo mimtigj::‘rlgelrt:;r::nﬂ Zp:;::m: La Todullu;a ;
ltalians Hapetia al Paesl UE ed extra-Us e Slandard qualiae | UFFICIOAUTORIZZAZION] s Creatfone di un Gruppo di espert ed ispettor] delAIFA can competente sull |USE! anticorsl 'all richlede una m (GMP}applicata al pr glne biakogiis ma anche un experiise spec P ne i andicorpl monozianal,

Incramentars | tassl di copertwa dellartvies di
controllo

carte del servizl

OFFICINE

produzione degll 1

sul rischl di conteminazione virale eventuaimente derwanll dal materlall uthlzzad per Il pracesso d produriona e sulla consisiency del processo produtiva, Per Lale raglone & statn ritenito epporteno individuare, tra i
dicigenti senilarl che effsllvanc Ispezion| e valutazionl di sstanze che pervengena allAgenziz un gruppe di persone cha per curtlculum accademicn o per esperianza prole POSSARQ I B un
2ruppo selezlonato di personzle da avviare a una formazlone speclalisikca, In gensrale, Lutlavia, questa formazlone spedalistica sf inquadra (n unp scopo pi ampl, che & quello di acquisire tonoscenze e formazione
nell'amblito del farmaci derlvant! da processi dl produzione blslecnologici,
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S —

. Ot . Obietti 0 OPERATIVO . ) ) ’
M. Ctiatilvo ettivo OBIETTIVG STRATEGICO (shtetico) avanoomETivg OO ! ARER OBIETTIVO OPERATIVO QRINGINARIGY Descrizione dettagfiata 2all'Obiettivo Operativa ORTGINARIO®

N. Oblettivo Mission Strategito Operativa UNITA' QPERATIVA

Asslcurare l'squivalenaa dal Sistema lspatifvo lo sviluppe dl medicnali per Lerapie avanzale &d Il loro Implego, sla come medfeinall commerciali o sperimentall che preparall per singolo peziente da semminlstrare in ambilo ospedaliero, richiede lo sviluppo dI
iallana rlspetto al Paest UE ¢d axlra-Ure e Standard qualith e UFFICIO AUTORIZZAZION] 5 Creazione diunGiuppo di espertl ad lspettor] JallPAIFA sul medidinali per teraple |compelenze spedifiche, sia scientifiche che regolatorie, necessarfe all’Agenzia, al fine df procedere allavalularlone delle Islanze dj aulorizzazione aila produzlone e dare supporlo alle allivité lspetiive. In linea con questo
Incremaniare [ lasal oi coperlura gell'attivits a1 carle dei servizl OFFICINE avanzale obletive continuerd la formazione dI Ire blologi individuatf inlernamente sia atlraverso una formazlone spedifica, che sttraverso |e Ispezlonl ed {1 follow-up di {spazionl df sitl che preducono medidnali per Lerapie avanzale,
controllo 5i prevede un parilcolare svlluppe di tali leraple per usa su singolo pazlenle In ambito ospedallera.

Assleurare l'equivalenza de] Sistema Ispettiva alla scopo di aumentare fl [vello df contralle del medicinall ¢ delle sustanze attive imporlate, obielivo deli’Agenzia & quello d| supportare gll UHTcl ispettivi del'Agenzla nella d dilspeztoni i fornenda
Ttmliano rispetto al Paesl UE ed extra-Ue a Standard qualita & UFFICIC AUTORIZZAZIONI 5 Collah d Ispealonl inter Iramite leintema persanale Ispeliivo; tale aHivils sard effeltuala sia per conlo dl AFA che nell’ambito dells collsborazione inlernazionale per le Ispezioal df produrtor] di medicinall di pradeto finlto e di sastanze allive importale
Incrementara | tassi d copertura dell'attivita di carte del serviz| COFFICINE nefl’Unione Europea. Cuesle bitime sono rivolte ad officlne di produzicne sltuate In Paesi exlrs-UE e gestile dalla Direrlone Europea della Qualila del Medicinall {EDQM), dall'Agenzia Eurcpea dei medicinall (EMA),
controflo dall'Organizzazione Mondiale della Sanfta (OMS) o dal Pharmaceutical Conventlon Cooperatian Scheme {PIC/S).

al fine di implemenlare la diretiiva anlicantraffazione {direttiva 2011/62/UE, receplia nelordinamenta nazianzle con d. Igs.17/2014) e disporre dj un sislema dl lavoro informatizzato, coskidetlo workflow, per [a gestione

deli'tter d) auloritrazionefreglstrazlone e ispezione di produllori di sostanze attive, & stato un $Tstema Infe {workMow APJ) che consenlird la crearfone dl una banca dakb [nlerfacciaia con Ja banca dati

Asgicurara l'equivelenza del Slstema kpettivo europea EudraGMOP, dove sono registrati tutl) | sild gl produzlone situatl ne! tereitork di uno Slato Membro e autonizzafi dalPAutordlh Campetente. Quesio sistema ha avute B go live a gennalo 2004 e, 2l fine di Incarporare
Iallano rispatto al Paes! UE ed exira-Ue e Standard qualia e UFFICIO AUTORIZZAZIONI 5 Lreaalone dl un Workfow specifico per i 3clo delle Determine avlorizzativa e |le prescrizioni del D. Lgs- 17/2014, & stala faita una seconda release, La banca dati va lslitulta completamente in quanto & richieslo Finserlmente dei nomi delle soslanie atlive secondo standard Internazlonall, in inglese, &

Incesmentare | tassl & copertura dell'attivita di carle dej servizl OFFICINE reglstrative par le OHlcine dlmaierle prime non era possibila migtare dabi present; tale Inserimento & un processo che avwerrd per gradi e sarh el viavia che ® io rinncvere le d df fregisirazione a seguile &f lone e rinnovo
del certfficato GMP. Obletivo deli'Agenzia per il 2015 sard quello di Inserlre nel Auovo dalabase zlmeno il 35% delle officine autorizzate, cha corrlsponde grosso modo alle officle da Ispezlenare nel 2015.

controllo

Asgicurare lequivalenza del Slstema Ispettivo

itmllano rispetto al Paesl UE ed extra-Ue e Standard qualita & UFFICIC AUTORIZZAZIONI Rllasclo & aimenc 1'80% dellz autorizzazionl o modiliche richiasie perle Officine — . P . N P,
elta o] a de| @ 3l OF roduzione di spx d ' 10 mad '
Incrementare | tassf di copertu attivita di 1te dei serviil FICINE 5 dip 2lo speclalith medidnali Rilascio di almeno I'B0% delle autorizzazionl o medifiche richiesle nel corse dali'anno per le Offldne df preduzione df spedalita medicinali
controllo

Asslcurare T'equivelenza dal Slstema Ispattivo
Metlere a punto il sistema di quallta del'UAD, anche allo scopa ¢ superare con successo fl Jolnt Audit Program {1AP) del'EMA, previsto a novembre 2015, In particolare, deve essere curata fa stesura delle procedure per la

Italfano rispatto al Paes) UE ed extra-Ue e Standard qualilta e UFFICIO AUTORIZZAZIONI 5 Suparara con sucresso il Joint Audit Program dell EMA
incsementare | Lassi di copertura dell'attivitd 1 carle dei servill OFFICINE P n suere: ® gestione del processi aclorizzalivi/registrativi delle seslanze attive. Inoltre dovranno essere revistanale ie procedure di gestlone del processi autorlzzativi per | medicinall,
controllo
Rasicurare lequivalenza del sistema (spettiva Le nucye pnx-edure comunllarle prevedana, ira I’a_nro, k stIuppn,. da parle: defle AAurnri‘r?i compelentl degll 5tatl membri, di ur! appmu:lu‘slslematico per la pianiﬁmziPne .dellf a}n‘viﬁ isPe“"f basate sulla valutazione del
e . . N P rlschl, al fine di atlenere un livello di magglore efldenza ed efficada operaliva insieme alfutillzzo citfmale dalle rsorse per assicurare || pil atto Iivello di Sicurezza per T pazienti. U'Agenzia ha gia Inlzlato Felaborazione dl un
italiano rispetto al paesl UEe extra-UEe Slandard qualila e Sviluppo i un programma Ispetilun basalo sulla valdazions del rischio ln 3 A N -
migiiarare i {as3) di coperiura dellattivith el e dei i UFFICIOD GMP 3 arrardo con fe nuove procedure comunltarle sislema perla planificzziona delle Ispezionl direvislone generale basale sulis valutzzione del rischl, per la eul complela atluazione & necessarla una raccolta onlinua dei dabi riguardant! ke ispezion] esegulte e delle altre
rare “m:’"u seva P Informazlanl riguardanti 'affidabilila delle officne df preduzlone. La valutazione del dall sloricl & elaborazione i un modello df calcolo specifico per attribuzlone del relativo risk raling consenlird di attuare Ja
programmazione dalle Ispeziont sulla base del rischin {spezioni pli ravvicinale per officine con d if di qualits, pid di iale per officine con risultall posithv).
per Navembre 2015 & previsia |'esecurione del primo audit al sislema Ispetivo [taliano nel’ambio det Jolnt Audil Program {JAP). Lo scopa del Joint Audil Program {JAP) dell'Heads of Medicines Agencles & di veriTieare il
livello di implzmeniazione della normativa comunilaria nell’impiante normative deg)l Slatl Membrl, con particolare riferimento al process! Ispettivl ed autorizzalivi, ed assicurare che sfano presentl adegualf standard
— Ispe1tivi ed approcct alle tinee guida GMP evrcpee armonizzall Ira | divers! Stati Membri, anche al fine di mostrare |a necessarla confldenza ed armenlzzazlone dei sislem lspelthd e di compliance eurape! iIchlesta dagli
Asslcurare 'eguivalenze del sistema Ispattivo o . - e
Implementzzlone del Sistema di Qualita sta sacendo fo standard del PIC/Ssla  |Accordi ol Mutuo Riconoscimento {MAA). Al fine di superare con successo Faudgit, dovranno essere implementate alcune altiti:
Haliano rispetto al paesl UE 2 extia-UEa Standard quallts & - . . . 4 - "
migllorare | tassl o3 copertura dell'attlvith i carte del serviz] UFFICIOGMP 5 secondo la of C P dell'EMA. - rivalutare se il sistema df qualltd, per come strutiuralo ed, sla ancora conforme a quanto richlesto;
:nntrp:lla ! Revislonn e sgglomamento del Sistema ot Qwalley - slesura delle procedure per 2 gestione del processi autorizzativ/registralivi delle sostanze attlve; Insdire davranna essere revislonate le pracedure di gestione del process! autorizzativl delie offieine di produziane del
medicinall;
- rivalulare I'organkeo delllspel toralo GMP ed 1l relative organigramma, anche per renderlo adegualo a soddisfare le sempre crescenti richieste d| Ispezioni da condurre a ivello natlonate e Internazionale.
Awslcurare I'aquivelenza del alstema lspettivo . o N .
, A dedo lalnt Augil 4 :
itallano rispetto al passi UE & exira-UEs Slandard qualita e UNITA' ISPEZION) MP 5 Comaplldare Il slstema di Quallld seconda Ja yEandard del PIC/S & sarando la :::::_::::_‘:; :::;if:llf;:::ew up::l‘;:i:l::,:zfn:"t‘ s::f:;f;:::::l::v:a:h a?.ld?t sard A:rL‘in:\r::l::TI:ZL;:m?mr‘::eeisla':lz.;e:ISqu:aT I[j‘:t::::dl‘qlff:f‘;:Iﬂ!g:i:r:s:l:mn l:;“hm 510 Lgs 2712016
migliorare | sl d copertwa dellativia dt carle del servirl "G of ity P di " dali'EMA n fuave pre P i Ls P i quente sl p a po opasta.
contrallo

Assleurara 'equivalenza del sistemn Ispettivo Asslevrare losvolgimento delle (spealond di revislons generale periodica e ) effettuare le Ispezlonl df revislane generale peciodica di offidne di predurione/Imporiazione (al finl di sucressiva trasfarmarione) di soslanze alive, secendo la programmatlone tiennale standard e le ispezion!

Itallano rispetic al paesi UE e extra-UE e Standard qualild e UNITA® (SPEZIONI MP 5 asskeurara lo svolgimenta regolare defle ulteriori ispeziond richleste Imemamente ulteriormente tlehleste dall Agenza a seguilc di reglslrazione di nuove sostanre attive, nucwi slti dJ produzione e modifiche essenzfall,
migilorara i tass] di copartura delattivith di carte del seryiz) all'Aganala {par i dell per I nuove shil o linee di |b} inofire, In Iinea con quanto previsto dal ©. Lgs.17/2014 57 dovrd assegnare ad ognl offldina [spezionata neli'anna una valutazlone di rischio, al finl delia di refspezione fwa. Questo c tira d|
controllo pradualane, par reclam|] Implemenlare quanlo previsto dal D. Lgs. 37/2014 ed emettere un certificatc GMP la cuf validila sara basala sulla frequenza di re-Ispezlane siabilita,
Jcuraze Vequlvalerza del slstema lapatiivo " Portare b progtammazione delle kspezion! alle officine di produzione primaria di gas medidnall Fino ad un massimo d7 4,5 annl al fine 4l recuperare risorse spaHive da convogllare al programma Ispettive delle officine extra
ialiano rlspetto al paesl UE e axira-UE e Standard quality & . Condurre {spetlon| di revisiona genarale fine ad un massima dl Sannl dl olficine . N _ N N
i UNITA' ISPEZION) MP 5 N P EU {suila base df datf stork] T pud Infati considerare quesla Upalogla di produzlone mena crilica di quella delle materie prime farmacologlcamente attive e In linea con quanlo fatta da altre Agenzle Regatatorle), Questa
migllorare | tassl di coperiura dallativita dl carle dei servizl di primarin di gas N N
controllo frequenza consentird eamungue |l rinnova del cerlificale GMP entro | clque annl.

- Effethuare le speticnl richlesle da UAG, al finl delia reglstrazlone df sostanze altive, enlre 1 60 giornl previstl: effetluare le Ispezkonl richiesle e, se possbile, al flne di oltimizzare le riscrse Ispelilve, accorpara la nuove
Asslcurare 'eguivalenza dal slsteme Ispetiivo N i ~
N . richiesle alla revislone generale, se programmata enlro I'anno. Lo scopo & quelio di cllimizzare |= Asorse lspeliive e dare segulloa quanto richlesto dal D. Lgs.17/2014, In accardo al quale enlro 60 giorsl dovrebbe essere
ltaltanc rispetto al pansl UEe extra-UE e standard quall < UNITA' SPEZIONI MP 5 Etfettuare le fapealon) dchleste abinl deliar i ffeltuala lspegl: sg richiesla al finl della reglsirazione di nuove sostanze, nuovi sili o per modifiche essenrfali.
migliorare | tassl df copertura dell'attivith dI carte del servizl sastanze attive, entra | 60 gloml previstl 5 perlans, nedn it Fe :
contrallo
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. M. Dbiettivo N. Oblattive N UFFIOO OPERATIVO [ -
H. Obiettive fissi A OBIETTIVO o - i X i A
iettivo Mission Strategico Operative CHIETTIVO STRATEGICO [simetico) AMETO ETTI UNITA' OPERATIVA AREA OBIETTIVO OPERATIVO DRINGINARID! Descritione dettagliata dell’Oblettivo Oparativo ORIGINARIQ
uno del fatlorl fendamentall del sislema di qualila europeo & 'elevala livelle di compelenza degll Ispellori appartenent) agll lspettorali delle Autarits Regolatorie che sono chiamati ad effeltuare atlivitd Ispative, Par
manlenere ed accrescere la loro a p Lraining continul e specificl, mantenendo I'Indispensakiie apgiornamento circa Finnovatiene tecnalogica e le madifiche regolalorie. A tal fine, gll
ispeltorl, In accorde anche con j requisiti delle procedure comunitarie, per manlenare la propria qualifica, devono partecipare ad almeno diec| glorni al formazlone z1l'anno, Nelfanno 2015 la planificazione del cors! di
sggiornamento riguardard;
Al della funziope & F cantinua . N 2) [ormazione e agglornamenlo degli ispetior per Il mantenlmento dal requisTii d1 “Ispeitorl®;
b Slandard qualil. celly | | Hr.
GMP coerente con gli oblettivl e la Z’:.:;;::M‘;’ UFFICIO GMP 5 collabiorasionocan altre ism:z:::::’;;: 'r';:':' ;'c':::]' AERE b} tormartane e sggomamanto degl Ispettor] per Ia conduzione di isperiani su specifici argomenti [es. produtione emaderivati n collaborszihe con IS5 & centro natlonale sangue, tersple celtuisri, prodotti bislecnologid,
programmailone ece.);
¢} formazione e agglornamente NAS su officne di praduzione serondaria of gas medidnali,
Quest’vitima allivila formaliva & prevista dalfart. 34 del Prolocollo operative in materfa di controlll al medicinali per use umana concordato Irz 1| Ministera della salule, FAgenzla Itallana de! Farmaco e il comanda dei
Carablnleri per la Tutela della Salute del 17 dicembre 2013 e successiva inlegraziane dell’11 novembre 2013
Pramucvere [u tutels della salute pubblica . Stampa & .
" u o i P . "
attraversa aHivith di Informaziane Isituzianalg o | 51275374 QUAli ¢ FHODSTAMPAE | comunicaz] everileln d ® implemeataziane del processo informalivo - comunicativa dell’Agentla nel confratl del chtadini & degll operztari sanilari atlraverso la progellazione e/o realizzazione di Convegni, Conferente Stampa.
A N carte del servisl COMUNICAZIONE istituelonale
dl comunicezicone Indlpendente rivolte all'esternn one
tutala d sl
Framuounte la tutela della sulute publilica | oy gulivs e urrclosTampae | Semeak ! ) Realizzarione delle aHivila d) ricerez, sludio & anaisl vallz alla , verlfica o di it edilorlali Analizratl alia promozione dellimmagine & delle attivla defagenaia (Pllole dal Monds,
atilvita di N . Comunicazl Elnbaorare prodotti editorlali efo radarionali N o
. carle dej senvzi COMUNICAZIONE Dossler, Prim| Piani, ecc.).
di comunicazione Indipendente rivolteall'estemo one
Promuuvefelle tuEeI} della salute ?ubhll:a Standard qualith e UFFICIO STAMPAE SlampF &7 ) . N a| gestione defrapporl| ’ con gl organl di allap delle aHivita del'Agenzia. Monitoraggio dellinfermaricne diffusa dalle princlpall tesiate giornalistiche defla
di carte dal servial COMUNICAZIONE Camunicazi Medla Medla Analysic & lo dell carta stampala, de| wab, dell'emittenta radio-talevisiva e delle agenzle di stampa;
di camunlcatlone indipendente rivelte all'asterno| one b} realizzaztone defla rassegna stampa quatidiana e dI rassegne tematiche su specllld foous di Interesse.
] {]
Pu:munvnre_ n luleln dells saTute pubblica Standard qualith e UFFICIOSTAMPAE Stamps &. ) . . ) .
atiraverso attivith di [nformazione istlturlonale & Comunl@zi Promucvere I'lmmagina coordinata AIFA Implementazlone dellimmaging coardinala AIFA, sviluppo di progettl graFiel coerentl, verlfica della conformith grafica de| predelti redazionall efo edltorlali delfAgenzia.
N N carte del seqvizl COMUNICAZIONE
di camunitazlane Indlpendanie rivolte nll'esternc one
e la tutela della sal bhl ) . Slampa &
Slandard ! el H, vl i 3 N . P . N . " o
olth di o ” | unma poRTALE AP | Comuntcanl P"rﬁ':mmh et AHHivitd editarlale curae el contenut! Inf | provenlent dagh alxi uffici dell'AIFA. Ideazione e di contenutl & di prodolti grafico/ediloriall
di comunicatlone Indipendente runlte all'esierno € ae one i
Ik, . Starnpa & | Organfzeare e realizzare Inizlative vol I gni e
a Sland IFFICIO STAMPA E
programmidi landard qualita & u Comunlcazl la romunlcazione interna anche attraverso efaborailone di conlenulivollia  |Promuovere |a comunleazione inlerna e |a canascenza/agglornamento sugll ambill di interesse dell'Agenila
comuplcazione interns carte del servizl COMUNICAZIONE o
ane potenzfara Iinformazione intezna
Stampa & . . :
Hyvalore della Ire « vigilare sull dal |Azion| ed lnlziative dI promotlene e stimolo volie a premuovere rasparenza, Redazlone del Piana Triennale per la Trasparenza, Integrith e | Merfin, Cura della sezione “Amministratione Trasparente” e della sezione
Promuovers la Lras) T LUNITA h
" sz fesparenta NIT PORTALE AIFA co":,'::ml detiatl normativl vigentl dedicata agli “open data™, sulla base del Decrelo Legislalivo 1,33 del 2017, de] Decrete Legislativo n, 150 del 2009 & delle Dellbere ANAC ol riferimenla,
UNITA' REGISTAI PER IL
‘| Contribwire al comtralla della spesa farmacauticn . MOMITCRAGGIO . Al medidinali sottopnsti a manitoraggic possono essers applicat accordl negoziall con le Aziende farmaceuiiche che prevedone vati meccanisml di rimborso alle Strutture acqulrent) condizional) da parametrl speciid
. Slandard ¥ ¥ A N "
tramite Ja gestlons del Amborsl condzlonali per | ':a':t: def::r‘;';f PROTOCOLU DEI FARMACH | 4 | Banire Fapplicaslone | "“"’""I":I'":’;“I’:t:l‘h"“' dirlmborsa condizlonsto [, - olattalfutiezo dei fermaci interessall, Chletiivo & perlante rendere operalive el ssela del singoll Reglstt e funilonalith dedlcaie als gestione di (ai azcGrd), tenando conto della programmazione effettuata sul
K farmatl sottopostl a monlteragglo GESTIONE DATI ESPERTI corelntiel Rea rilasdio, delle parlicolarfia organizzalive emergenll e delle risorse economich bill 2(k szopo e utir al servizlo, {Obelive cordizanato alle risorse disponibili alle scope ed assegnate al servizio)
AlFA
UNITA' REGISTRI PER IL |sebbene it dr rimborso condi non sla da COMme Un mers dl riduzlone della spesa farmacevtica, luttavla, Fetfatilva riduzione del cosll sostenut dal SSM a segulta deliapglicaziane
lont con MTA del Standard quallts e MONITORAGGIC degll accordl conirlbulsce afla determinazione della spesa farmareulica ospedaliera al sensl dell’art, 45 del B.L. 6 Tugiio 2012, n, 55, coanverlito In legge, con modificatlon|, dalla Legge 7 agosto 2012, n. 135. [ datl censill
farmact monitaratl carle de:‘umﬂ PROTQCCLU DEI FARMACI- 4 Anulizeare | datl dl speya e di rimborsa & supporto della Commisslonl AIFA atiraverse{ Reglstr! dl monltoraggio sono wilizzat! per analisi approfondile sull'appr d’uso del coinvalli e la tors efficacla nel contesto della prallca clinica quotidiana e Feslto economlco degli accord)
GESTIONE DATI ESPERTI negozlafi ullizzzndo le metodologre proprie deltHealth Technology Assessment, E previsto che tali altivild di anallsl, a supporto delle declskeni delle Commisskant AIFA slaro effeltuate, in medla, dapa 36 mes|
AlFA dal‘atlivazione di clascun reglstro. [Obletilvo conditicnale alle Asorse disponibill allo scopa ed assegnale al servizio)
Studjare, llcare modelli UFFICIOHTA [alttivith gesth Rend di 1 Idu . 201 " 2
'ar.’.mepnm ° opp Standard qualich e ta v, gestia e nel Decreta L 158/2012, Il Decrele Balduzzl e Il Decrelo del Fare hanna stabllite il termine 1100 glornl per fa | de] pi dl s2lane e Amb billLa relativo a tarmac) orfarl, farmad dl eccezionale rilevanza lerapeutica &
Innovaltivi i determinazione del prezz| del precedemente dall'ex UHiclo 4 conv. in L. 189/2012} » nel Decrete dal Fare (ort, 44, D.1. 6972013, conw. In L R N "
carte del servhl soclale, Tarmac wlitizzabili escl menle n 2ambi o In strutture ad esso assimiizblll
Farmacl Prerzl & Rimborsa) 98/2013) A
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N . M. Obijattlvo N, Obiettivo " UFFIQ0 OPERATIVO f . N .
5 I . Db .
N. Obiettlvo Mission — Operativa OBIETTIVG STRATEGICO (sintetico) AMBITO OBIETTIVO UNITA' QPERATIVA AREA DBIETTIVO OF ERATIVO QRINGINARIO! Descrizione detiagllata dall'Dbiettive Operativo ORIGINARTO
1
studlare, predisporra e applicare modelli Standard qualith e UFFICIO HTA {altivita gestia
Innavalivi di determinazione del preazl del :ar\ede'\qser\r'ﬂ precedemenle dall'ex Ufficka 4 Sviluppare un nuovo modallo di dassler prezzi 1) nuovo modello di dassier prezil dourd essere redatto anche sulla base dell'algoritmo dell'Innovativila
farmacl ' Prezzl & Rimborso)
¢
Studlare, predisporre & applicare modalil Standard quallt e UFFICIOHTA {attivita gestita
innovalivl di determinazione del prezal del carte de?senﬂzi precedemente dall'ex Ufficio 4 Migliorare Il slstema on tine di negozlazione, comprasa ln raportistica la i della predy perlacTse peril nonché una reportislica per il controllo del temp! dellz procedura negoziale
farmaci Prezzl & Rimborso)
.SM'".". "T""""’"‘ & sppllcare modsill N UFRCIOHTA fetivlza Eesm.a . AHualmente tutte le procedure di iazione pi dona fa ione da parte delle aziende df un'ampla documentazkne m@riacea. L'obieltivo & quello di eliminare progressivamente la documentazione carlacea
innovalivi di determinazione del prazil del b dall'ex UHficio 4 D delle di e prezal - P
" sosttuendola con document! dighali,
farmacl Freul & Rimbarso)]
Pr Indelatlve dl tecnlco- Standard qualita & realizzazione del Rapporto Oshed che rappresenla una falogralia annuale dell'andamenic della spesa farmaceviica e del relativi consuml. Il Javoro verra pubblicato In due edfzlonl: una relativa al priml nove mesl dell'anna
sclentifica sull' [mpatto economico & Muso del ar:t::i:lanvm UFFICIO OSMED 4 Pubbdlcaziore del rapporto Oaped ed una annuale. Tale ultimo Rapporio verrs n seguito vificalmente presenlalo atiraverso apposito evento organieiate pressc la sede delAIFA e diffuse all2 Isttuzloni nazionall & regionall nonché afle ASL che hanna
madiciali = conlribulto a fornlre | dai,
- V' Agenria effetlua Il monitoraggio menstle del datl di spesa farmaceutica con deltagllo per ognl singola Regione, esegue |a rasmissione al CdA e comurica l relative risulianze al Ministers della Saluie, al Ministero
Manltorara la spean farmaceiica s:’:f:;i?::,‘:::f UFFICIOOSMED 4 Publicaziane mensll::;lnrm;;:rt !""' le per il :;'i speuaf dell'Economla e delle Finanze ed alla Conferenza Stato-Regioni, Tali documenti di monitoragelo vengono anche pubblicati sul sito del’AIFA al seguente indlrizza Internel;
rale e reglonale pel (hetp:fweww.agenzialarmace, gov.il/il/conlant/monltoraggio-spesa-farmaceutica).
UFFICIOHTA . " I . " : - p
{che ha inglabala aicune | budget della spesa farmaceutica territorlale ed ospedaliera saranng altibuill dall Agentfa alle azlende farmaceutiche In attuaziene di quania disposto dalle LL.222/2007 & 135/1012, In vla prowvisaria e pol definiliva.
Garantire 3l rlspetio dei tetti progremmatl della Standard qualila e oithei dellex Ufficia a licorratio & Ivo fi el slstems di Budget annuale |Nell'ambito dell’attivita di verffica del rlspetia del Lenl di spesa programmal, & previsto anche Favvio delle eventuali azioni d| ripiana In case di superamenio def lath medesiml.
spesa larmaceutica larritorinle ed gspedaltera qrie del servizi ikt dn il azlend
OSMED}
I wdicatori i ye N - A P . . -
o - 4l per . reglonale Standard qualita & Aggicomasre gll Indicatori gid sviluppati ¢ delintre speclficiindicator] di Garanlire Il monitoragglo e I'agglornamento costanle @ tempesivo degll Indlcatari di performance gia svil T nuowl in nuove aree lerapeutiche. Talf Thdicatori verranno pubblicat! allinterno de|
rispetio all'imo approprinio ed eficace del WFFICIO OSMED 4
medicinall carle del servizt performance sia per Ja spesa che per | consuml a llvello regionala Rapporto Cshed.
‘ . UNITA' REGISTRI PER IL " . . el & N n . .
¥ . I reglonall di I I Registrel, sla con ) Ditfondere la conoscenza sui Regisi & scopo primarks In guanto selo con la conoscenta e la condivisionea delle scelte, anche operative, pud realizzarst la plena efficacia del sislema di monitoraggle nazienale. Pertanio,
Condivislone del sistema del reglitsl con.i MONITORAGGIO . L N " N . N g
W relerenti regionall.e | responsablll dalla seratiure Standard gualfitd e PROTOCOLL DE| FAAMAG- 4 rappresentanti regionall che con gl ulenH di bass dal Regls1d, Reslizzare un Foblellivo & quelio di proseguire nell'atiivith df formazlone continua fuorl sede agl utentl e, In garticolase, al Referentd reglonall, al Diretlorl Sanfarl, aT med!d e ai (armaristi. Inoltre, sT7fene maturo il Lempo per fa
- N o o N carte del servi2| dacumento programmatico per [l tlcano al Ragisid di monitoraggio condlviso con| redaz|one df vn docementa progremmalkco speclfica sui Regislri che ne definfsca fi ruota, fa casistica per lalera Implemenlazione e | paramelr? Gl prlorith. {Obieltivo condlzionato alle riserse disponibili allo scopo ed
sanitare colmvolte nel manitoragglo del ragisid GESTIONE DATI| ESPERTI . )
K AR e Reglonl a le Azinnds Farmacewliche assegnale al servizio)
UNITA' REGISTRI PER IL . " P -
MONITORAGEIO | nuovi Reglsirl dell'A{FA sl basana su una rete molto ramificata di utenl! con funzlont operallve di base [prescriitor), dispensatori) ma anche cen funzion! aulorzzative e abiilalive (Referant regionall, Direltari Sanilar) di
5 Sviluppere la Rete dagil operatorl def Reglsifl Slendard qualits & PROTOCOLLI DEI FARMAG- a Garantire la svlluppe delle furalonalith operatlve del Registri dedicate agll ubentl |Presidio e Diretexl Sanilari Aplcak, nonché di utent] dotat! dI accesso limitalo sl dall {Azlende farmaceutiche). Oblettiva specifico & quindi | copertura tolale delle swuture del 55N che efattuanc preserizons
¥ ? Farmad sottopostl a Monltoraggle carte delservlil GESTIONE DAT! ESPERTI e alle Reglonl dispensazlone di farmaci sattopost| a maniloragglo, amplianda il numero di ulen iserlzll e Implementanda le funzlonallt dl Interanlane con Il sistema che lo rendano via via it Intulliva e semplice da usars, (Obleltive
¥ 7 alle risorse disponibili alio scopo ed al servizio)
5 : AIFA
E; |
bl e,
f monitoraggio delle delibere reglonall In malerfa di pelitica larmaceutica, con patticolare riferimento alle regiond soggeite a plana di fentra, e predispesizione di parar in mer(to. La Direzione Ganerzle della
. Garanilre |la conslstents delle pofltiche reglonall | Standard quality e Progr Sanliariz del Minl. defla Salule Inviera nichlesta all’Agenzfa al finl della val di un eLta norr of; emanalo da una Reglone soggetea al Plano di Ri=nlro. Altraverso Il sfslema di
. i . - o
, rispetta alle linee di Ind(rizeo naztonall corte det servirl UFFICIO OSMED 1 varifica delle dellbera ragionallIn materin df facmaceutica meslione documentale “DocsPAO" nell’ambito della plattalorma SIVEAS, Agen2la procedera s gl alt sucul itera la d |l relativo parere. Tali paretl verranno prodolil In base elfa congruily
% : tecnko-scientlfica delfatto oggetto d'esame ed alla valutazlone della congruith dologica nelta degli Impatti lattes! o i esservatl.
g
38 i . . i io del questlonarl sugll ademplment] LEA | dalle Reglonl & predi 1e del relatlvi parerl di compelenza dell'AIFA, per [ quall I'Agenzla dovra rilasclare un parere Faverevole o meno, La Direzione
nilva fitlche it | Stsndard N monitoraggia P P
s Garantlre la canslstencs delle pafitiche reglonall | - stendard quelita e UFFICIO OSMED 1 Verltica degl LEA, (Livell! ] delfe Reglond | Generalc della Programmaticne Sanltaria del Min'sterc della Salule Inviera richTesta alAgenala al fnt della valutazlane del Provedimento atiraverso i slstema dl geslione documentale BocsPAO nellambilo della
k ¥ rispatta alte linee di Ind(rizeo naztonall carte def servizi
» B plaHafarma SIVEAS,
i
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Adatiare un sislema di valulatione o HTA
eandlviso ¢ trasparenle

Standard quallia e
carle det servizi

WFFICIQHTA {altivila geslila
precedemente dall' ex
UHidig Centre Studi)

il Becrelo Legge 13 settembe 2012, n.158, converlito con modfficarionl dalla L. 8 novembre 2012, n. 189, siabllisce che sla garantia I'immedlata disponlbilllh agil ass/stit del medicinall a carico del SSN che possiedana, 2
giudizlo della Commissione lemico-sdenlifica dell'AIFA, & sull2 base di oriterl predafinlt dalla medesima Commisslone, il requislto dell’innovativitd terapeutica. La norma prevede che le regioni e province sulonome
possanc comunicare ali’AIFA dubbl sul requisitl dl Innovalivitd e richledere alla Gommissiona tecnico-scientilca d) riesaminare la questione enlro 60 gioeni. Al fine di fncrementare la trasparenza del process| declslonall
sullinnavaiivila, FAIFA ha inizialo un processo di revisione degli sirument di valulazlone e previsto 12 crearTone df un alj perla dell 8, basato suU erlter] sdentifid rigorosi che consentano di
delerminare il valore del farmaco in termini di beneficio lerapeulko rispetto allz op2lonl lerapeutiche disponiblll, tenenda In debita cansiderszlone gil antuali svilupp del sistema regolaloric. Il nuovo slramenlo sard
sortoposio ad una fase pllata a della sua piena operativila,

]

| Favorire|n ricerca clinlca garamendo la sicurezza
del paziente e I'atildabilith del datd

Slandard quallth e
aarte dei senviz|

UFFICIO RICERCA E
SPERIMENTAZIONE CLINICA

gll studl d! fase | e 11, per livello di rischlo, rikhledono un approfondimenta priorilario, Per la fese | FAIFA sl avvale del supporto tecnico dell'ISS. Par Ja fase || FAIFA deve assicurare una valulazlone sdentiea quanta pli
possibile completa e df qualitd su lutle e partl dal CT dossfer {quality, non-linical e clinical), avvalendos e coordinando esperli nlernlfeslern.

Favarlre la rlcerca clinica garantendo la slcurezza
det pazlente e I'afiidablllts del dati

Standard qualila
carle del servai

UFFICIO RICERCA E
SPERIMENTAZIONE CLINICA

W sludl di fase Il e IV presentana ur livello di rischio Inferiove rlspette alle fasl | e Il. Applicare un approccio risk based nella valutazione degli studi di fase (Il e IV, sssicurandn vna valutazione appropriata su quallts,
sTcurezia ed efficacla, anche in relazlone al magglor numero di pazlent! espast. Asskurare una valulazione scienlifica adeguala ed enlio i lerminl previsli per gl studl di fase 1l e I¥ mantenendo |s valulazione
tendenzizimente zll'inlerno dell'AIFA, con un minore colnvolgimento di esperti esiernl.

Favarire la rleerca clinlca garantando Ja slourezza
del pazlente e I"affldablla dal dati

e

Standard qualilae
carle dei servizi

UFFICIORICERCA E
SPERIMENTAZIONE CLIMICA

Asskeurare la e degll er [ i alle 5C In corso enlro | Lempi previst

e

Favorire |a ricerca clinlca garamtendo la dlcurezza
del paziente e I'atidablila del dati

Slandard qualita e
carte def servizl

UFFICIORICERCA E
SPERIMENTAZIONE CLINICA

C O DPER D 0

rendere I'algoritma per la val dellT Ivita” di un farmaco

dalle prayisi ive aj sensl deITn legge 18%/2012 - AIFA come

Autarila C nella dell i clinlche (SC) di fasel

ell
delle pravisioni ive al senal delli Legge 189/2012 - AIFA come
Aulorili G nella dell dinfche (5] di fase
e v

delt al seml della Lene 18942012 - AIFA come
Autorita nalla degli i (Es)
Aggiornamento della vigents par P iva alle

dispaslzionl del Reg. 535/2014

Valulare |2 coerenza della normatfva nazienale vigenle con le disposizionl del Reg. 536/2014 @ proporre eventuall aggfornamentl necessan

Pi 1a ticarca clinica i

Standard qualtié e
carle del servi2

UFFICIO RICERCA E
SPERIMENTAZIONE CLINICA

Gealire T bandi AIFA per il supporta alla rlcerca IndIpendente

2] elaborare bandl di ricerca In accordo alle indicaziont del EdA d=||AIFA,
b) gestire gll siudT In corso | rendl e
c) analirzare e valutare gli studr gid Ainanafali dall'A{FA e che hanno :omplela\a le atuvtd {urlenaie 2005-2007: numero dl sludl finanzfati 149);

d} valutare | fina! study report pervenutl all'AlFA.

'3 Gestire & valutara | segnall dl slcuzezza in Lorso di
3 sperimentarlone tlinlca

Slandard qualita e
carte dei serviz|

UFFICIO RICERCA E
SPERIMENTAZIONE CLINICA

del Progetio ™ 'y dalle p di|
farmacovigifama, In virtii della madifiche normativa nazlanali®

Valutazlene e anallsl del DSUR rleevitl dall'Agenrla {tenden2lale 5% sul totale europec)

o Pr I ita' diun
B nccessc al mercato per | fzrmacl Innovatlvl
A

Standard quzlftd e
arte dal servizl

UFFICIQ HTA {a1tivita geslita
precedemente dall' ex
Ufficip Centro Studi)

Migflorare I'utiliezo del Managed Entry Scheme

gll sirumenti di imberso condizionale rappresenlano un mezzo di governe dell’incerterza dinlca efo economica assodata alfintroduzlone di nuow farmad. Al momante delfIntroduzione sul mercte, le Infarmazioni
cliniche dispeniblli su un nuovo medkinale sono necessariamente limitate ed |l kvello df etficacla osservato netla reaHife potrebbe essere Inferlore @ quanto atteso sulla base degli studl dinlcl raglstrativi, Il menilaragglo del
medicinz)l atlraverso | Registri AIFA consente d) garanltire I'approprialeaza prescrittiva, dl applicare accordl negotlall di Hmborso condltlonato e df raccogliere dat) di outcome, E' necessario anche valulare Pefficacla degll
strumentl di rimborso condizlonsto ulilitzali dall Agenzia, procedendc ad un attento monitaragglo degll alfett da essi prodott @ pracedends alla pubblicarione di anallsl dl deitagilo sul dali raccalti e Ja verifica del
ragglungimento degll oblaitivl pravist] dall'attivaziore di tall strumenll.

Prémuovere ['llalla came paese di riferimente
nelle procedive & valutazione delle
dinlche & lruolo
Intemaelanale di AIFA.

Standard qualita e
carte del servizl

UFFICIO RICERCA E
SPERIMENTAZIONE CLINICA

wdeguamento deli'operativild de|l'AIFA In accorda nlle normatlva Internazlanali

deglt stud! dinkl {YHP) raFferzando it ruclo di AIFA quale aulorita di riferimenta;
© 536/2014 sulla sperimentaziane clinica

) Parledipazione dl AlFAalla p europea df
b) Predisporre una POS Interna per | 2 llvello nazk del

Promupvere l'italis come paese & riferimento

nelln procedura autarizeative & d| Sclantific Advice|

EMA e yviluppare il nralo [nlernatlonefe di ATFA

Standard qualild &
carle del servial

WFFICID ASSESSMENT
EUROPEQ

Migliorare la performance nell'amblio delle procedure centrallzzale, a1 line ol
rafforzare il ruolo di AlFA net contesto eurapep,

Gestane dE"E procedure tramite us slstema (GANTT ) del carkehl dl lsvoro e delle scadenze: (| moniloraggio punluale delle procedure, ed in parlicolare delle lemplstiche e del personale e deglt esperll esternl colnvaltl,
un’ delle risorse disponiblll e 1a verifica dej earichl df iavere, £ velta a delerminare un miglloramente della qualil delle slbvita divalutazione scienlifica. Ib & ritenuto df supporta

rel rafforzare Ulerormente lautorevolezza dl AIFATn amblio europeo,

Risk.

Parlucl'plr! atlivamenle lll‘ltlhlll.i del PRAC
IS i
{

ed alle nltre riunlonl Intemﬂllnnall

Slandard quslitd &
carle del servizl

UFFICIO
FARMACCVIGILANZA

predispoalzione degll Assessment Report (AR} di sicurezza, del resocont! defle
rlunloni e del prayvediment cormiati nelle templstiche fssate

Accrascere Il livello dl compilance alle lempistiche fissate dall'EMA, In modo da creare una migliora efficlenza nella valulazione di tematkhe dl sfeurezza per [l PRAC [o altrf comitatl), assleurare un atiive coinvelgimenle
dell'ltaliz nelle valulazlonl di sicurezza 2 livello europeo

Rafforzara la cooperatione con plﬂner!
nazignall &

Standard qualitd e
carte del serde]

UFFICIO QUALTTA DE!
PRODCTTI E PREVENZIONE
DELLA CONTAAFFAZIONE

della i B 1
internazionale

Partedpailone cosiante alle Inizlative/ atitvita/ gruppl di lavoro, nazlonall e Intarnazionali, che sl oceupano del Fenomeno; presentaztone dl grogetil nel'ambiio del bandi predispost] sul lema dalla Commisslone europea.







Allegato 2_Tabella obiettivi strategici 2015_ Relazione sulla Performance 2015

N, Obiettivo

. Oblattive

UFFIQO OPERATIVO

N, Obiettivo Mission Strategito Operativa OBIETTIO STRATEGICO (sintatico} AMETO OBIETTIVO UNITA' OPERRTIVA AREA OBIETTIVO OPERATIVO ORINGINARIO® Descrizione dettagliata dell’Oblettivo Operativo ORIGINARIO
Migllarare la vialbllild ed midorevolexza dell'AIFA a) Conduziane ispezloni su richlesta EMA o in Pags Terzi
| contests le i . b} Organlzzazione de! PIC/s experl Clrle on Blaod Cells and Tissues and Advanced Therapies, eventa di lormatlone avanzala per lspattorl, organlzzato nell'ambito de PIC/S [Pharmaceutical Inspection Cooperalion Scheme),
. dard i PP . :
&l par anetwork SZ’:t:;l:‘::r"‘:i:i* UFFICIO GMP 5 Incrementa attivith (spetlva e adun 4¢l | tentre Porganizzaiane del PIC/s Expert Circle & a tonduztone dele tspezioni richicste da EMA potranno essere mantenule-anche con Forganlgramrma attuale, un [ncrementa delFaldvith ispetiivs Internazionale polra
P essere raggiunto solamente a segullo di un aumento delf'atiuale numero i lspeitor & della loro d bIINd, nonché di un lo delle richiesle di i da parle dalFEMA o delle Azlende Interessate sfuale In paesl
Terz),
Mighioaare I +Islbilil ed autorevolezea delFAIFA - Incremeniare In prasanza dellAIFA nelle Ispealon i officine di produzions extra- le ispeziont 2d officine di produzione extr2-EU sono dirette ad officine dl produzione di sostanie attve Importate In I.ralna. PEI,UI]'IH_D in medicinali l:l'm A\Cua[uane, o pli In generale In Europa In quanto 11 prndu}lnreha
nel contest Internazionals aktraversa [ |speriont Slandard qualita e UNITA' ISPE2ION] MP 5 EU arganizzata nellambito del mma [spettivo delFEDQM e dellEMA ottenulo Il certificato di conformftd alla Farmacopea Eurap2a {CEP). Polché per la commerclallzzazione in Europa 4 rilevantie I'cllenimenle del CEP, AIFA dard un supporto spedfeo al prograrama Ispaitivo dell’EDGM, In
.. pe carte del servizl Progr P e e e " quanty volta @ contraflare la qualith delle soslanze atlive che circolann nel lerrltorio dell'Unlone Europea. Inoltre FAIFA dard sugporto, se richieslo, alle ispezion) effliuale dall’EMA al produltor di soslanze atlive ulllizate
& la parlecipazione s network Internazionall
In medidnali @ procedura centralizzala.
cafl i I le Regolato:s
Eum':’:;:':’::ﬁ:‘ﬁ:;‘::;‘: ;_;:::;:I Slandard qualita & UNITA' RAPFORTI sl oll conle Agemla le Europee cha Ta | Supporto alle Autorit Natlonall competenti In materla ) medicinali della Lettanta, Lussemburga, nella predispositione e gestione delle agende relative al meeting de! Nelwork curopeo del Capl Agenzia; pariedipazione
Consiglio UE nal 2015 & 2016 « follo nel12017 carte del serviz/ INTERNAZIONAL Prasidenza del Canslglio UE nef 2015 € 2016 & fallow-up nel 2017 alle riuniani plenarie ed a7 meeling del Network su lemi siralegid,
a) Accordl bilalerali gia esTslenti; fornire, in regime di a, |2 ink i richiesle dai partner pariecipanti all'accordo, sul mediclnall ad wso umane; richledere ai partner parledpant all'accordo, In regime di
Valulara a gastire le proposte di accordicon attel | Standard qualith e UNITA' RAPPORTI Staff Gestire gll accordi bil 2 ealsienti e dinuovl &, informazian| su medicinali ad use umans, nel casi (n cui I'AIFA |o ritenga necessario; agalornamenta efo proroga degll accordl es|stent, ove necessario,
Paesi carle dal servial INTERNAZIONAL ¥ € b} Slipulz di nuovl accordi bilaterali: redazlone di nuovi accardi bitaterali; partecipazione alle Inlziative promosse dal Minlstero Affari Esterl In relazione all'atiivazione di accordi con Paesi leral,
a) promuovere e consalidare il ruala deI’AIFA all'fnlerna dell ‘calition of y Agencles ICMRA): partedpazlone al meatings degll ICMAA Heads of Agencles, anche alraverse lz
\ predisposizione dl decument] di commento e proposte operative;
b}Supporte defla candidatura dell’'AIFA quale Paese ospilante dell'i 1* meeling dell'Inlernalional Summit of Heads of Medicnes Regulatory Agencies previslo, in funzione della rolazione 1rfennale delle aree geoarafiche,
Promuovere |2 coaperazione con | parinara Standard qualita & UNITA RAPPOATI sttt p Ia conp conipertrere Ider nazlonall ed per It 1V trmesltre 2016 attraverse i rafforiamento della parlecpazione d) AIFA 2 LULE [ meeling e |2 [nifative che ICMRA svolgerd nel corso dell’anng;
e ] i INTEANAZIONAL i oo P
e carte del servhl intemazlonsll c) partecipazione dal personale AIFA a tavoll tecnicl europel ed Internazional); gestlone/collaborazlone nell'organtzrazione di evenli inlernazionali ospiali da AlFA;
d) collaborazlone con lo European Network Training Center (EU NTC), afferente allEMA ed al network del Capl Agenzie, con lo scopo di dare un Impulso significativa e ccordinato alla farmatlene de! personzle aperante
presso e Agenzle del medieinali In Europa.
Potenzlars Il Slstama di Cunlith di Standard quallid e UFFICIO o . " A - - Ie Int: 1
Farmacovigilanea carle del sarvisl FARMACOVIGIANZA 3 della del flusyl cperativi are |1 slsléma df qualit I modo da renderio pili organizo tramite una continua revishone delle PGS In vigore, e cors! di def process] oggelto delle POS
UNITA' REGISTRI PER IL L .
Contribulre & garantlre, tramitz Ia Banca Dau MONITORAGGIO Ml processe dl ampllamento delle garanale gl ed nella fone degll espertl esternt ed Interni ulilizzat) nelle procedure AIFA, rafforzate dalla determina direttoriale 1062/2013 con
[« process! idl lone degli [ Slandard qualild & N . . |Iistituzione della Banca Gatl Consulentl delF AVFA, in rapporto al Aegolamenio AIFA sul Conflitt] di Interesse e |z relativa POS “GesHane Esperti, comporta la continve implemenlazlone e gestione dl una apposita Banca Dat!
- . PROTOCOLL DE| FARMAQ- 4 L] delle dalla Banca Dati Consilenti, PN N -
mspert colnvolll nelle procedwe di valutazione carle del servitl GESTIONE DATI ESPERTI che ha lo soope dl Integrare progressivamente | daul provenlentl dafla Banca Datl EMA, dalla ex Banca Datl Young European Assessors e dai dab delle precedenti Banche dall Espert precedentemente utliizzate dall’AlFA,
delmedicinall AFA tenends conto delle risorse disponiblli. {Oblettivo condlzienato alle risorse disponlill allo scopo ed assegnata a! servizin)
UNITA" REGISTRI PEA IL
I processidl del e MONITORAGGIO
¥ i i a d| degll i L N
actarnt s inemi suppartare gl Ufficl atpanetla [ o0 R | oporoen ) ost Fanmact [ 4 Elficlentamenta nellulllizza della hanca dati esperti & vals ricerche e B B e s b e e s ) I tcercae gl espert af e 6} accelerare | lempl dfdeflnirione deile fstruttorle relative afle autivit regolatorfe el farmacl. [Oblattivo
tlcerca delln expertise adejuata GESTIONE DATI ESPERT( Fondinianato alle fisorse dlspo ra & °
AlFA
lellnee df azlone conslstono nello svolgimento delle ordinarte attiviid amminlstrative a supporto dell'‘Agentla per Il funzi g le, de dell'equlfibe Iivello dl margine
Conteniments del UFFICIO AFFAR) Attivith Jslivezionale In mateia di gastiona delle 1lsorse strumantall e dlnanziarle |operative, altraverso la correlailone ira componentl positive e negative ol reddiic.
delSenvizl & generall AMMINISTRATIVE, al fine di garamtize Il ilibri efi al lato delle uschte & necessatlo un sempre magglore controllo del livelli dl spesa attraverso strumenU dl programmaglone, meniloraggio e corredlone nell'implego delle risorse. La Iinea di azlone per Il trlennlo 2015-17 per

cosil

CONTABILITA' e BILANCIO

dell'Aganzia

1l migli o dell' ativa sarad oflentata all'applicazione di quanto previsic dal presvedlment legislalivi vigenti In maieria dl spending review.
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. N . Obiattivo M. ObleHivo UFFII0 DPERATIVO f "
| N. Oblatti im L - il I Obietlit o
i N. etlive Mission Strategico Oparative OBIETTIVO STRATEGICO (siniskica) AMEITO OBIETTIVO UNITA' OPERATIVA AREA CGBIETTIVO OPEAATIVO ORINGINARICY Descrizione detlagllata dell'Obietliva Operative ORIGINARIO
Adeguara l'assetto organlizalivo deli'Agentla al contenuto del nuove Predlsposlzlone degli att e cura deg!l ademplmentl valH:
. Standard qualila e dl i i dell del a) all'altribuzicne delle Funzlonl di tivello diflgenziale previste nel nuava r dior dr infslrazione e dell' del dell'Agenzla, adntlalo con delibera del Conslglo gl
l del 5 1 1l L. FICIORISORSE U, N N P o o
o annn € Renaral carte dei servizi UF ANE - I dell’ della dirigerza delle [Amiminksirazione 6 novembre 2014, n. 4L, e approvala dai Ministeri vigilantl nel mese di dicembre 2014;
professionalith sanitarle b} a migl Parchiteltura or dell'area della dlrigenza delle pi lila santtarie, con p riferimenio all*attiTizion carichi ai dirigentl delle delte professionalila
Corel Ie p bandite (nbaie a quanto HAsposto dall'art. - . . y .
del Servial i & generall 52’:;’:;‘:?;’::‘;,2 UFFICIO RISORSE UMANE 10, comma 5-bis, dal datseta-legge 29 dicembre 2011, p, 216, al sensl deli'art. 34 ::Iﬂ::’o;‘:'ﬁ:e(dm :': ":"“‘;’ "":” Td'r:ﬂ";’;"n";;; a::"zﬂe':‘(;‘“:elde"e p“::;::;cmms"a“ bandie in base quanto disposto dalfart. 10, comma 5-bis, del decrato-legge 29 dicembre 2011, n. 215, s 2l sensl
bis, comma &, del dacrela-legge n, 207/2003, convertito con fegge n. 14/2009 - « camma &, de| aecrelo-legge n. d 0 confeege n.
coordi
Standard qualita e UFFICIO ASSICURAZIGNE e:::::;’; Miglioramerto continue del Slitema df Gastione della Quallla dell'agemla ol line foltre ai’aggiormamento conlinus delle procedurs operalive slandard (POS) 2 seguilo del cambio df normatlva, rlorganizzazione Inlerna, reenglnering del processi ed all'efferiuatione dl audit inlerni, FAgenala svolgerh le
del Senvial i e generali carte de;]servhl QUALITA DELLE PAOCEDURE Amminisioa di uniformanlo sl slstem! off gestione della qualita degll altrl Organismi azloni propedeuliche allz verlfica congitina da parie di un Team di audhar europel nall'amblto del "Ioint Audt Program® {JAP), gestlo dall'EMA secondo una programmazlons cthe prevede nel 2015 k2 prima lspeziane JAP
E CONTROLLO D! GESTIONE Wl Internazlonall. presso 'Agentla. i tratterd della prima |sperzione internazionale di questa tipologa da quande FAIFA & stala islitulls.
a} ["attivith di consulenza, sia nlerna che eslerna; ta redazlone e revisione d sl amminlstralivl e df proposte narmalive; il conlenrioso: FAgenila fomisce consulenia legale agll Organi ed agli UHficl/Unita dell'Agenrra,
verifica e valida gli atti ed | provvediment! aventl tilevanza eslerna, coarding I varl UHicl colnvaltl sia nall'ambi o del contenzioso che nel’amblic delle proposte per Il mighoramenta della narmativa di Interesse dell Agenzla.
ARt I L terin i affad legalt legale e |b] Ia parlecipaziona costanie al meeting del working group (WG} EMACOLEX fornendo riscontT sugll eslt al'interno dell'AIFA, e P p do specifid int it sulle questionl gluridiche di magglare (nteresse per
Slandard qualich e giuridica in favora dells Direzione Generale ¢ degll Lffid lacnlci dell'Agenzia,  |1'Agenzia; la predisposiione ed Il coordlnamenle delle risposle al queslionarl sottopostl nell'ambitc del {WG) provvedendo anche ad elaborare quesiti aulonami su richiesta degl| Uffici lecnid, nonchd report sulle materle
i Miglioramento del Sexvial istHuzlonali & generall caneda?sewl UFFICIO AFFARI LEGALI Staff anche al fine del pi dii astrativl dl peste dal WG dall HMA/EMA.
adel del della c} 1l supporla alla redatlone delle POS; I'aggiornamentla costanle della Banca Datl def procuratord dellz aziende farmaceutiche accreditali in Agenzle; la valutarione dellz richfesle di acoesso 37 slstaml Infod mativi dell'AIFA; il
Tra le Agenzle | Eurapas, I'EMA & In Lommissione UE.  [coordinamenlo delle richleste di accesso ai dacumentl amminlstraUv: I'Agenzia provwede alia redazione ed al’aggiornamento delle POS afferent 'ambito legale e gestisce il Dalabase del procuratorl, valulandb |e richiesle
di aceredilamento e gestendo le revoche, parledpando allres] alle notlfiche degll attl dell'AlFA alle azlende ognl setthnana. L'Agenzis valula le richleste df accesso pervenute verificande la sussistenza detle condizioni da
essa previste & coardina ie risposte alle richieste di accesso al document! pervenute, esprimende parere legale su richlesta degli uffid lecnid; parteclpa Inoltre alfe sedule di accesso.
N N . " UNITA' INFCRMATION Controllo della deflivery dell'appalto RTE Accanlure - Telecom ltalia (SAL) fing alls - . . .
Gesl| i Al H . d i 3
eslire [0 sviluppo del nuovo sistama informativo|  Dighallzzazione TECHNOLOGY Staff stadena {prevista par ssttembre 2015) Sviluppe della ICT 2 supporta della gestione AIFA: sviiuppo evolutivo del sistemi Informativl AIFA. La delivery del progelto prevede SAL con cadenza mensile per f monltoraggio amminisiraliva e tecrico del progetio stesso.
i UNITA' INFORMATION cosla falturato dal fornitora per gll Intervent] coerente can il prevenlivo di spesa @ mena di cambiament dovull a faHori Imprevedibili che sarannc comunque oggetto df valutaziena deli'Agentia, |l coslo del servizl IT, allo
Gestlra lo aviluppo del nuava sistema infarmaliva|  Digitallizazione TECHNOLOGY Slaff Rlspatto del budget dlspesa slala atluale, dipende anche da adeguamenli normativi, di sicurezza o imprevedibill esigente Interna da parte di allri UHfici/Unita, pertanto sf rende necessario prevedere un evenluale extra oslo, rispetlo al budget, non
superiore al 20% annuo. .
= " . UNITA' INFORMATION . . L _ " . N
Gestire lo sulluppo dal nuovo sistema Informative|  Digializzazione TECHNOLOGY Staff Rlspetio della planificazions {(Mnster Plan} Rilasd In produzione dei sislemi e relativa formatlone in linea con la planificazlone- approvala dalla DG @ meno di camblamenli in corso d'opera approvall da AIFA
Gestlre lo sviluppo det Sistama Informative Digltalizzaziane UNITA* INFORMATION suate | Controllo della defivery dell’appalto con It RTI che risultara vingilore della nuova |Sulluppo deila ICT a supporto dells gesllane AIFA: sviluppo evolulivo del sistam Informativl AIFA. La dellvery del progelta, Tn un'oRica di continuits, prevederé (da capitolato lecrico) SAL con cadena menslle per I
TECHNOLOGY gara moniteragglo ammlhlstrative ¢ tecnico del progello stesso.
Garanlira tllvalll d! servitlo del aistema o UNITA' INFORMATION . " PR . - .
Informutiva fn eserdlala Digilzlzzations TECHNOLOGY Staff Anallsi del report prestazionall da[ foanliari IT ed sventunti azionl correHive  |Analls! del report prestazionali per il moniloraggio del livelll di servlile 28t con eventuall dl azloni corretiive {Incluse penall) e misure prevent ive
UNITA! b i - g istemi tra oo L'uli i U, LY
Interaperabilita Digitalizeazione INITA' INFORMATICN Staff Fartecipaziona atlva dell'Il In ambite Internazianale L'Inlegrazione NCA-EWA, nell'ambito della EU Telematks governance, Cumpﬂﬂ:a sistemni In grado dl dialogare tra loro_L'ulilizzo dl standzrd 150 rivesle un ruolko chiave, anche a livello extra FU, L'ATFA fiz Intenzione dl
TECHNOLOGY Intraprendere un parcorse di adotlone & promozlane &l standard Inlernazlenali
lone delle misure par pr 1] Jalegrith &
corrulone N N . ) Piano Triennale d) delia Corruzione nel 2013, ed dal successhve Piano Triennale relaliva agll annl 2014-2018, spprovato con dellbera del €,iLA, AIFA n. 5 del 20 gennale 2014, pievede
flesponsabi I 1lca dal edure b o
Pre:z:l:ll]:;::ella ponsatile Anlizarruzione Ravisfons sistematica delle proc che nelle revisloni e nelle nuave emlisslonl oi procedure vengano considerati gl element] previsti dalla POS/G 101 "Gestione del Dorumenti® rispetie 2l paramettd dt prevendone della corrutlone.
delle misure per p in Inlegritd e
cornalone 8 . Formazlone ganezale "etlca™ di tutto It adluna f pla il Il piara di p e della corruzione itiennale approvala nel 2013, ed agglornato dal suecessive Plane Triennale relativo agh annl 2014-2016, approvato con delfeera del C.d.A. AIFA n, 5 del 20 gennalo 2014, prevede che
Prevenzione della  |Responsablle Anticerruzione . et .
coruzlone perll personale Impegnato [n ativita  tischio tutta il personale sublsca una formazlone "elica® sulla corruzlone, e che gll addett! impegnatl In atiivith a rischlo subiscano una formaziane ad hoc.
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Allegato 2_Tabella obiettivi strategict 2015_ Relazione sulla Performance 2015

. Obiattivo N. Cbletive UFFICIC OPERATIVO /

. Obietti - M. o " - " AR . .
N. Dbiettivo Mission Strategico Operativo OBIETTIVQ STAATEGICO [sintatica) AMBITO OBETTIVD UNITA' OPERATIVA DBIETTIVO OPERATIVO CRINGINARID ] Descrizione dattagliata del)'Ohietive Operativa ORIGINARID!

{") Laddove slano avvenune modiliche In corso d'anno rispetto al Piano della Performance 2015-2017 5| rimanda ol tele completa della Relazionn sulla Performants 2015







Allegato 2_Tabella obiettivi strategic

N. Oblettiva
Stratagico

H. Obiettivo
Operativo

M. Chietlivo Misslon Indicatore ORIGINARIO*

Richiesle |avorate/richleste accettabill resvule

Target ORIGINARIOD®

> 90%

VALORE CONSUTIVO
DEWL' INDICATORE

{Vedi colonna "NOTE"}

GRADD RAGGILINGIMENT O
OBIETTIVO (%}

100%

RISORSE FINANZIARIE A
CONSUNTIVD

338611

KOTE

con rferimento ala richlesla di Scentific advice nationall [SAN) nel corso del 2015 & proseguita l'attivith can la laverazione di n. 35 procedure di cul n. 24 procedure concluse nel corso dal 2015 con invio gel final report al
richledente jn. 5 avviale nel 2014 e n.15 relative 2 Hehleste pervenule nel 2015),

Nel corsa del 2015 sono stale inoftre gestite utteriori n, 11 procedure [d7 cul n4 awiate nel 2015 ¢ cancluse rel primi due mesi del 2016, 0. 2 auviate nel 2015 e aliwalmenle Tn corse « n_5 arcetlale nel 2015.ed awwiate nei
priml mes! del 2016), || rapporio "richlesle lavorate/richleste acceltablli ricevule™ & parl al 100%.

[ 2} richieste processale / nollfiche ricevule (%)
b) redazlone POS "Us) spedal™
¢} verslone beta del dalabase

a) 100%
b) complatamento POS
c} awvio fase pfiots del dalabase

{Vedi colonns "NOTE")

187.078

a] Le notifiche sona slate processate al 93.5% (2.227 su 2 390 lcevute) e Ie siluazlon! critiche rilevale sono slate approfondite per evenluall azion( da Intraprendare.

b} & slala redtalta la POS 82 su “Usa terapeulico di medidnale sotloposte a sparimentazions clinica al sensT del DM B/5/2003 e s.m.";

<) nelli'ambilo della convenzlone dedlcala AIFA-IS5, & slala effzituata I'analisl delle rotifiche pervenute. in base al dati analizzall & slata predisposta con I35 la griglla delle specifiche Funzionall necessarle per
I'implementzzione del Data Base. Resta da complelare la realizzailone delle verslone beta del suddelto Dala Base.

a] richiesle processate/notifiche ricevute {%);
) redazlone POS "Usl spedali';
[]c) sAL;

a) 10C%;
b) completamenlo POS;
c}avvio fase pilota del database

{¥edi colonna “NOTE")

100%

150.678

a} NelFanno 2015 le richleste pervenute nell'ufficio RSC relztlve alia Incluslone, esclusione, modifica e proroga df medicinall nelelence istiluilo al sens) della legge n. 61B/96 sono slale 83, La richleste sono stale
pracessala, ovvero valutale {con |a consulenza anche da parte degll espert - quando rilenuto necessario), presentate nelle sedule del Segretarialo RSC con relativa fswutiorla e successivamente soltoposle alla valulattone
da parte della CTS.

b) E' stala redatla la POS B3 ‘Gestione delle damande e della documentazione pervenuta Il AIFA in relazlone alla Legge 23 dicernbre 1996, n.64B,

c) Nel'amlito della convenzlone dedicala AIFA-SS, & stata effettuata l'anallsl delfe iste (classica & farmac! con usa consolidato) attualmente pubblicale. In base al datl anallzzali & stata predisposia con 5§ |2 grlglla delle
specifiche funzlonall necessarie per Ilmplementazione del Dala Aase. Resla da ! la i e della lone beta del suddetio Dala Base.

a)sichieste pracessale / notiiche ricevule (%)
b} radazlone POS "Us| spectall®
<) SAL

a) 100%
b} complelamenta POS
<) awvio fase pllata del dalakase

{vedI colonna "NGTE")

100%

172.340.536

a} NelFanno 2015 Je richiesle di utlliezo del Fonds del 5% vafutate sono stale 34, relative a 64 pazient; fulilizzo & stalo concessa a 16 di essl. Tutte le richieste pervenule sono stale pracessate, ovvera valutale {con la
censulenza anche da parle degll espert] - quando ritenula necessarlo), presentate nelle sedule del segrelarlalo RSC con relaliva istrutiorta e succe: alla val da parte deliz CTS;

b} E" stala predisposla [a POS 90 [Fondo del 5%)] pranta neliz versione glé Inviata a dicembre 2015, ma In attesa df passagake in CDA; la POS & stata condivisa con la CTS per [ camblament! avvenull nalla gestione del Fando
del 5%. In data 01/04/2016 si & cancordato con I Preskiente la presentazione defla POS 50 nella rlunlane del Coa del 08/04/2016;

c) Nell'ambilo della convenzione dedicala AIFA-SS, & slala predisposta con IS la grighia delie specifiche lunzlonall necessarie per I'Implementazlone del Data Base. Resta da complelare |a realiziazkone della versione bela
del suddelto Dala Base-

Murmerc di singell attl normativi redalt € trasmessi
agli Uil competent] per i successivi attl al finl dalla
emanazione

(Vedi colonna “NOTE")

0%

35811

Il decumento normativo 2 le relalive appendicT sono stall redattl tenendo monto delle linee guida nternazionall In materia, con partkolare riferimento a quelle dalf EMA, del WHO e delf ABPI, tenendo conto dej risullati
delle verifiche delf Utfido Attiviia Ispellive GCP e di Farmacovigliznza dell'AlFA

1l documenlo definisce | requis|li minimi per le Unit3 {sfa strutture privale, sfa strutiure pubbiiche o ad esse equiparate) che cond.
responsabliith delle Unlid di fase 1.

0 sperimenlazion] con farmad di nuova (sLiuziene, | requistil sl applicanc alle allivita e

Numero dl eventi arganirzailfnumero di event|
pregrammati

100%

tvedl colonna “NCTE)

100%

2060

delle lnlche {' CP del"AIFA In data 23 novembre 2015 ha arganlzzala un simposto con gl stakeholders del setlore al
Tne di presentare le fsultanie (spatiive con Foblettive di chiarire rilevanti aspetll normativi e df GCP, di accresoere 1 livello qualitativo delle sperimentzzlonl in ambilc nazionzle € fare 1l punto sugll slandard da applicare
nellx conduzlone di studi clinle,

L'evento pub essere considerato tra le attivitd di formazlone/agelomamenic previste dalle GCP-ICH & dal decrelo minTsterlale 15 novembre 2011 “Definklone dei requisiti minlmi per le organfzzazian! di ricerca a contratic
{CAO)} nellambitc delle sperimentarionl clinlche di medidnali™,

Destnalari delfevento sono stath gl operatar della ricerca dinlea, che sl occupanc a qualsiasi fivelle della gestione def wial clinid, siz apparienentl a promotar! profil che no-profil nonché a cenlri sperimenlall
{sperimentalor, farmaclsii & altro personale del centri clinici} e CRO.

Mumero dilspezlon| GCP

q5

[vedi ceonna “NOTE")

100%

1,137.005

Nellarco del 2015 nell'ambiio della sperimentazlone clinla sono state effettuate:
&0 Ispezioni GCP (di cuT 19 al sill sperimentall;

1 unita df fase );

1B al Comilati Elick

15 alle Farmade Ospedaliers;

7 pressa |e sedi dello Sponsor CROJ

Delle suddetie €0 Tsperkon], 2 sono relalive a studi di laraple avanzata.

Numera ol isperionl GYP

{Vedl colonna "NOTE")

100%

675.159

Nelambito della farmacovigdanza nell'arco del 2015 sono state effeHuale 14 ispezion natlonall GVP alle azlende Farr
Sona slatl eseguitl 22 Fallow-Up Ispetivi.

d 1 Ispezions inl {PICS).

domande In valulazione dl autorizazlane / domande
Heevule neli'anno e Javorabli{%)

0%

[Vedi colonna "NOTE")

100%

4,508,154

Par damanda in valulazione di autadzrazlone si Intande una demanda di aulerizzazione per:
Huove AlC/Une Exlension nazianali

Nuove AlG/Line Exiansion dl mulua riconoscimenta

Variazdonl lipo 11

Can riferimento elle domande di Huava AIC/Line Extension - Nazlonall, si rappresanta:

-Domande lavorsle e cancluse nel 2015; 127

-Domande pervenate nel 2015; 112

L2 percentuale di procedure concluse rispelto 3 quelle enlrate risulla perlanlo essere del 1:3% {recoperate parte dal ‘panding’)

Con riferimento all= domande di Nuove AIC/Lne Extension — Mulua riconoscimente, sl rappresenta:

-Domande [avorate & concluse nel 2015: 427

-Comande pervenute nel 2015 422

La parcentuzle dl procedure conclusa rispelto a quelle entrate rlsulta pertanle essere del 101% {recuperata parte del ‘pending)

Can (T alle Varfazioni di Lipo IT, s1 rappr :

- Varlazonl tipo Il {razionall & rormunilarie) Javorate e concluse {dove per lavorabili si Inlendana quelle comun(iarie che hanno avuto esito favorevale nell'ambito della procedura evropea e che partanto hanno potulo cancluders
I'ter a livella nadcnale) nel 2015: 1.387

-Warazlenl Ipo Il {nazionali & comunitarte] pervenuie nel 2015: 1.238

La percentuale di procedure condluse rlspetta a quells entrale risulta pertanlo essere del 108% {recuperato parie del ‘pending')

| Assessment Report pubblicati sul Poriale /
Assessmenl Reporl effettuali (%)

100%

{Ved! colonna "NOTE")

100%

1.649.292

nel corso dell'anno | Public Assessmenl Report (PAR) dl nuove AIC con llalla RMS pubblicall sta sul‘MAl Index che sul portale AIFA sono stati 5 su 5 Assessment repart effettuall per procedure RMS approvate & lavorahifi,
La percentuale dl Assessment Report pubblicali sul Porlale sul totale di Assessmenl Repori effeltuali rlsulta pertanto essere del 100%.

domande In valutaziona / domande ricevula {3)

> 20

{Vedl colanna "NOTE")

0%

406216

Nel 2015 risuliane essere pervenute 165 richlesle di rinnovo al sensl del D, Igs, 219/2006 & ss.mm.ii. Tutie le domande presantate sono stmte prese in carko al finl della vahnaziane,
In particolare, delle 165 (slanze, 102 risultano essere nefla fase di valulazlons tecnko-scientifica e 63 nella fase di check in smministzativo,
La percentuale di domande in valulazione sulle domande entrate nelanno e lavorabill risulta pertanta essere del 62%,

Hdomande in valutazione / domande ricevule {3)

> 0%

[Ved! edlonna "NGTE")

100%

225112

Per quanto riguarda le attivith svolte net corso del 2015;

-per 19 medicinall autoriztatl a utlliezare Il plasma nazlonale a partire dalla fine del 2014, spno stall valutat! T documentl progressivamenle Inviall dall'az(enda che nel 2014 era unlca titolare di AIC autorlzzata a produrre
medicinall a parkire dal plasma vmana raccolto i 1815, in accorde 2lla richiesta dells CTS dell’AIFA, e | document] sona stall trasmass| dalla ditta In data; 23 gennale, 20 giugne, 15 luglk £ 30 seitembre, tenendo conte del
nuovl Lermin stzblifl dalla Legge di stabilita 2015;

- la stessa ditta ha presentato una uiteriore domanda di varlazione dl Upo |l per Inserimenlo del plasma
- & slato conduso Tl procedimento 2ulorizzaliva volto a rendere disp nektarpl lonale Tl medicinal
di nuova AIC presentata nellanno 2014);

- un'allra ditta nel 2015 ha presenlato 3 demande di nuova AIG, tuttora In fase df
Ia fase di awvio d! libera cancorrenza in accordo al princip! comunitarl,

Tulte le domande entrate nell'anno lavorabill {100%) sono In valutazfone,

, che & in corso di valutarione;
arapervla

nel dossler dlun
abase di lmr lobuline &

prodollo da plasma narlonale [domanda

Con I'avvio dl pr e di medkcinal| emederfvatl da parte dl una di sl & avviata cones 8

£ stampati
nuove AIC e modifiche (%)

relativl a

100%

{¥edl colonna "ROTE")

100%

1821.328

nel 2015, tutt) gll stampat! (RCP + FI) dl pirova AIC e varlaziani approvall e 1) cul prawwedimento di autorzzazlone & stalo pubblicalo In G.U., seno stall autoriziatl nella Banca datf sLampall (8D}
Il numero df stampat aorizzatl e pubblicat sulla Banca Datf Farmaci risula, alla luce del datl Irasmess] dal fornitore, df 3,201 unitd.
La percentuale degl slampati pubbllcal! sugli stampal| approvall relativl a nuove AIC & modifiche risulta essere del 160%,

BAL

aj Valutaiione del prototipo delle funzien modificale
al’ [nlerno della RNF per consenlire l'inserimento
dall da parte del litalart di AIC.
Allasclo e collaude della versione finale.

b) Rllasdo e collavdo dellinlerfaccia.

Implementazlone di Una fase pilola d| utilize estesa

per testare la fupzlonalita del sfslema In amblente
operalivo.

(Vedi colonna "NOTE"}

100%

171623

Nel corso del 2015:

- laversione finale della RNF & stata collaudala e rilasdata. Tutll gll Interventl aperativi sulla AKF sono siati appertatl dalfunild IT e sono stall ogni volta condivisl & leslall InsTeme all’Ufficla di Farmacovigilanza. Sono stall
foralti tulll I chlarimentl necessarl agll stakeholders inclusi comunieatl sul portale dell’AFA.

- & stata esegulta ia fase plofa che ha colvolle 7 Reglanl: Veneto (reglene coordinalrive), Lombardla, Slcilla, Toscana, Liguria, Emllla Ramagna, Campanla

Sono state Inserlte nella RNF da parte delle Azlende farmaceutiche n. 1790 schede &l segnalazlone spontanea (letteratura esclusa).

La fase pliota sl & conciusa nel corso dell'anno 2015 ed & in programmazlane per I'anno 2016 Ianallsl del risultati per eslendere il progetlo a livello nazionale con il coinvolgimento delle restanli Reglonl olire che delle
restantl sirulture sanitarie a livella del'e Regionl gl colmvole.







Allegato 2_Tabella obiettivi strategic

) P M. Dhiattivo . Obletlivo - . VALOAE CONSUTWD GRADD RAGGIUMGIMENTO RISOASE FINANZIARIE A
N. Obiettive Misslon Strategico Dperativa Indicatare ORIGINARIO® Target ORIGINARIO DELL INDICATORE OBIETTIVE (%) CONSUNTIVG NOTE
A seguilo della revisione della POS 403 sulla farmazione de! parsonale di Farmacovigilanaa, & stato stabilila un monte ore annuale in base alle diverse Tunzion| e quallfiche e sonc stati Individuatl & programmati del corsl df
1 formazlone Intarn ed esternl.
Numero di corsT organlzzali o irequentall/numero di . M - W persenale del'Ufficio di Farmacowiglianza ha perfanio parlecipate sla b quaiila di docente/relalors & di discente a var corsl, congressi € master per un tofale dl drca 57 eventi farmativl In accordo al iana di formailone
carsi programmat nel Pisnc Triennale d) Formazione 0% {Vedi colenna *NOTE") 100% 352480 sl:ilu ealle rsorse disponlpili. F Farieck ! ¥ P ¢
Sone stall arganizzat ed effertuali ulll | corsl programmati,
Hel corso del 2015:
a) sona slall anallizat con frequanza regolare, & ne) rispetio del templ previst! dal'EMA Luti gll electrenic Reaction Menitoring Raporls {eRMR) rlcevuli dall'EMA e relalivl alle sostanze per le quall 'ltalla agisce come Lead
Member State {LMS), L'atlivitd 2 stata svolta in collaborazione con | CRFY;
a}numero dl eleclronic Reactlon Manitoring Reports 5] 1dati della Rele Nazlonale di Farmacovigilanza vengona acquisiti periodicamente dal sfstema VigiSegn altraverso un flle XML, T dati vengono elaborali ramite VigiSegn ed analizzall ozl Centrd Regionali di
} (eAMR} anallrzati/ numero di eAMA pervenuti a)50% Farmacovigilanta per idenllificare eventali segnali, Annualmente, sono planificale qualtro riunfon] all'anna (frequenza semestrale) con | Centrl reglonall di farmacovigilanza per V'analist del segnalf dl farmaci e vacdnl ed In
. u - occaslone di tali riunfonl vengons analzzat { dall,
[l 5} numera riunionl sulz gestione del segnall bj 100% {Vedi colonna *NOTE") loo% HB.314
reallzzate/ n. iunicne programmale [come da POS 67 Tulti { segnali riienutl da approfondire sono slatl discussi all'inlerno del Segrelarlats di F.
e400) Latthth & s121a regolarmente eseguila; sono slate effettuate le 4 riunlont planificate con | CRFY.
Nell'anno 2015 a livelle europec sono stall discussl 4 segnall con llalla come LMS. Un uileriore segnale & stalo presenlala 3 livello 2uropeo tramite Il slstema EPTTT, ma || LMS nan 16 ha confermato.
Nel 2035 relativamente a|l'attivith descritta al punto b, sono slall approfondil In lofale 11 segnall & ad essl hanno fallo seguilo 2 rlchlesle di varlatlone per due differenll princlpl atiivi,
Tutte e allivith previste sono stale regolarmenle condotle in collaborazione con | Centii Regionall & Farmacovigilanza nel rispetio della templstica europea
Nel corse del 2015 tutle e vatulazionT dl procedure in euT 1tala & AMS o leader a livelk peo sono state B per quanto riguarda la e app dei malerTall ed lonali nan s|
risconira alcun pending significativo. Anche suf rinnowt (n cul l12lla & CMS & slalo riscontralo un slgnilicativo miglicramenlo. In generale le procedure pervenule nel perlods sono slate svase,
5i riscanira ura critlcta sul pregresso del tinnavi nazionali gha segnalata anche nel corse del 2014 e dovuta al rinnovi presentat! nel triennlo 2006-2003 che I'vfficio ha erediato dalle precedenti gestionl, Il col smallimanto sl
l configura come un'attivita siraprdlnarka.
numero procedure valulate/presenlale 0% [Vedi colonna "NOTE®) 100% 2.669.361 |Nel corse dell'2nno 2015 3 livello PRAC I'ltalia & stata Reference/Rapporieur per [a valutazione di 3 Aeferral, 27 RMP, 30 precedure PSUSA, 13 PASS, 14 PSUR In WaorkSharing. Sono sLatl inclire valulali 89 materlall
educarionall.
Relalfvamente zlte domande dl rinnove AIC sone slale valutate 226 pracedure nazionall, 25 procedure di mutuo riconoscimento con IT come Reference, 216 procedure di mulug riconosdmento con IT come Concermned.
Per le precedure di rinnavo di mutuo riconesdments, | RMP, | matetiall educazionall, gl PSUR df cui Plialis & responsablle a livello europeo non sirllevano parikcolarl probleml,
Dapo aver verilicato, secondo ta POS AIFA 405 "Verifica del progett! di Far alliva per )’ e delle risorse disponibili per gll annl 2010 e 20117, le 75 leltere <lntenli di progett! reglonall pervenute In
AlFA sono slati approvati 73 progetll reglonall, per | quali & In corsa la fase di stipuia delle Conventlonl tra AlFA e Region, per Il trasferimento della tranche del 30% del fonda disponibile per I blennia 2010/11 destinala ai
progetil reglonall.
aynumerc di letlere d'lnlznt de! nuovl progetti Inoltre, & stata complelala 'altivich relaliva al progelt mulilreglonall avviala nel 2014: dopo 2 prima fase di verifics & d dei progelti il presenlati dalle Regionl capofile, Y UMTdlo Farmacovigilanza ha
verificate/ numero documentazion! pervenule tprosegulto le ativilé al fine df consentive alle alire Aegionl di farmalizzare le proprie adesionl.
" " In una seconda fase sono stat] approvali complessivamente 17 progeHi per | quali @ slato confermata N caratlere mulll reglonale e che sona siat] cegetlo di apposTte Convenzioni con le singole Regloni e finanziali con la
f| bj numero rapportf annuali dei progettl gli avviatt 0% {vedi caloana "NOTE) 1ea% 10.337.208 guala def 30% del fond| disponu:l'lllrper ] hlen:lu 2010711 desllnuatagal progettl muliireglonali - ¢
solloposli a verifica /numers documenlaziant Inline, dopa Facquisizione delle ad=sioni al progeit multicegloriali da parie delle altre Reglonl, & slata confermals | carattere di mulliregionalith per 17 del 19 progetl presentali. Pariante sono slale valulale 17 flichleste df
pervenuie 1to da parte dal b del progett) iregianall finanziatl - che sono a carko della quota del 5% de fondo dispenikile destinato ad AIFA- sulia hase del erlter di valulazione proposil daliUfido
FV ed approvatl dal CdA a gennaip 2015,
In rilerimento al progetti finanziati con | fondi 2008/2009, tome previsto dalle Conventlonl slipulate tra PAIFA e fe Regioni {Ar. 5) nelf'ambile delAccordn State - Regien| - Province Aulonome del 28 ottobre 2010, sono
slale avviale Je altlvith i moniloragglo del progett regianali e multireglonall predisposizions dei modull necessarl alfacquisizione del risultali conclusivi).
E slata predisposta I3 creazione df un reglsira per il monlloragglo deile disponbiiila o medicinall ancologici (Medicinall Antineoplaslici  Immunomeulatori ricadenl nelie ATC: 101, 102 & L03] destinato esclusivamente ad
uso Interng, allmentata dal datl trasmessj dalle azienda Utolar! di AIC can perlodicita lrimestrale. Tale sirumenlo rendera possibllz menilorare antlicipatamente Jz di 4 dl un dala med le 1 modo da i
con le azlende tilolari di AIC posslbl soluzlani alle crikiy produttive e regolatorie
" u " Melanna 2015 & proseguita Pattivith df aggiornamento del regisiro di menitoragglo.
numzro agglornament] alfanno 4 {Vedl colanna *NOTE") 100% 424.504 I dati Inviati dalle Azlende Utofarl di AIC sonc slat] raceslt], comparati e analitzabl, levando p lani di crilldid che generare slabi di carena sul mercalo,
Nel complesso sana statl eantaltat 298 Litolarl dl AC, e di quesii 265 hanno fornito una risposta. Complesshamente nel 2015 sano slate elaborale 2 §31 richieste, geslite secondo un crierlo di disponibllita e sosUtuRlith
quali/quantitaibva af fne di affranlare polentfal erlticits causa di slalid| carenza.
| progetto di realizzazione df un sofiware per || moniloraggio deT medicinall crenti e per la gestione del canseguents aHi aulorizzativi per Iimporlazione del megicinali dall estero, ai sens DM 11.05.2001, era slato
posliclpato ds) 2014 2l 2015 per Impossibilila rappresenlala da parte deXUnita IT # conerelfezare tale Inizlativa, Il progetio & stata dungue nuovamerle presentato per 'anne 2015, senza tublavla concretizzarsi, a causa
el concornllante passagmio del sistem| IT delAgenzia al nuovo fornftore, E' slato quindl Inserito con priarita alta rielle attivitd of Implemenlaziona IT 2015, & FUFMicke @ I'Unith IT hanno aviato gl Incontil tacpld al riguardo,
I del t Messa a d dl provvedendo anche all'agglornamento del requlsiti del progetio relativa.

‘ uleriari infarmazlonl necessarie, all'Usith IT, per la Sl rapp tuttavia che Iz mancata reall del DB per 1 2615 V'ufficio PQ&C & hia comunque elaborato un progetlo per la realizzarlone del irant end cosl come Indleate nel targel delfehienivo.

j{realizzazione del DB. (Fratlasi di un ohietlivo da Nel 2015 ¢ stalo aperto Un Lavolo di lavora operallvo nelPambito del *Progello PAota 3", che vede | AIFA, il Mnl della Salule e il Comando Carablnieri per la Tulels defia Salule - NAS, con ||

realizzars! con la partecipazione dell' Unilz i) e SAL {Ved colonna "NOTE") 6% 424 504 | supperie della Reglone Lazio e di luHi gl operaterl deila Mlera del (armace {prodution, distrbutori e farmacie), Il cul abletUva consisie el pit atienta appl delle norme vigentf attraverso una serfe d| verifiche &
previa valulazione positiva alla reall2zazione da parte <ontralil syl Lerritorlo nazionale. | progetilo plista & stato imitalo afla sola Reglone Lazla, In modo da slandzrdhiare una metadica df analisl che, una volla finallzrata, possa pol essere Lraslata anche in ahri contestl
dellz DG, alla luce anche delta nuova aggiudicazions geogralid {Reglon! & Province Avtoname).

[/l gara per RTI In carso rell'anno. Al fine delia fase pliola, operativa gt da fine 2015 e comprensiva delle verlfiche sul campo effetuale dal Comando Carabinterl per [a Tutela defla Salule-NAS e dal Nuclel NAS competentl per terrilorio, verrd etettuata
una valulazione mirata all'estenslene del progelto 2 livelle nazionale. I lavoro svollo nal 2015 ha consentilo dl elabarare vna iisla condivisa dl aperatari che potrebhero aver effeltuato a1tlvits df esporleziona all'estero di
medicinall 2 rischlo. Gl esill delle verlfiche 2 I"appikcazione delle sanzlonl previste, df compelenza del Carabinleri NAS consentiranno 214 nel prassiml mes! di valutare Mimpatio di Lale Inf2lstiva pilola

i n. camplonamenti richiesll dall'Agenaia £ . . . . Sono statl eﬁanua.li complessivamente 15.6 camplonamentli, come prevista r.la.lla DE.I.er.ml'nalene n. 346 del 0/03/2015 & & coerentemenle con | lempl stabikit, .

I previsti dalla inations AIFA 100% {Vedi celonna "NOTE") 100% 599.788 | (del 172 Medllnzli prasent! In determinaziane, 6 di essl sono stall sotteail, prima di Infziare camplonament! & dapo vllerlore verlfica della loro efieltiva commercialirzazione)

imessa a dlsposizione di uberiari informazion! per la
reall2zazlone del database. Tratiast di un oblettiva da
SAL feaizearsi con la partecipastons de'wﬁna [T Previa) fyed cotonna N TE") 100% 744.844 | Turle le 720 segnalazloni (3100%) pervenute sona slale valutate, lavorale e reglsirate entro 1 31/12/2015.
positiva alta parte della
Direzione Generale, alia luce anche della nuova
aggludicazlone df gara per RTI In corso nell'anna,
Nel corso del 2015 fnlensificall glf scambl e le collaborazionl In essere con Je forze di polizia (carabinler] NAS, Guardla di finanza ed ald Corpi dello Slato} & I'Agenzia delle Dogane e del Monopoli, istituzlonalmente
rompetend In case di rinvenimenlo di farmaci fllegall, falsificall o rubat).
Nel 2015 IsL/luita da parte gell'AlFA (Determina 671/2015} una Task-force nazonale, In cul 'Agenala fornlsce supporio leenlco-2nalltieo nel casi sospatd oggeto dl segnalzzione, 2 forze di pollia, Ui doganail cenlrall e
pertfericl, UFfid dl senfla marlttima, aerea e frontaliera del Minlsiera della salute (USMAF) e Procure.
Sono state patenziale le attivitd di controllo svolle dall'uffido Qualitd de! Pradott] e Prevenzione dela Contraffazlone su divers! fronti, che hanno riguardalo:
- parteclpazione a verlfiche di 5 sedl doganali {Ufido Dogane df Malpensa, Ufficic Dogane d) Roma {Clampina), UHicle Dogane df Aoma 2 {Aumidno), Ukicla Dogane di Venezia 5.0.7. Aeroporta Marco Polo, Uil Dogane
numero dl centredli {cantrolf, Indaglnl su richiesla, di Bologna - 5.0.T. Aeroporte G. Marcon), nel’smbha deil operazlone internazionale PANGEA,
fl supporo alle Indaglnl e operatloni) 30 {vedl colonna "NOTE"} 100% 26B.565 (- agglornamento del Database furt, sulla hase delle Informazionl decumentate su cast di furlo di medicinall avvenuti a livello. Tolale segnalazion] df Furlo ne) 2015: 70 (cu! 51 agelungeno 9 praliche tra quesiti, richiesle di
parere o diverifica correlate aila preblematkea furtl); 49 ulent acaredilad al sistama nel corso delfanna;
- approfendimento di clrca 63 pratiche delle 2444 complessivamenie vislonate, & rilasclo d1 B parer su quesitl speclfid sulFattivita i verifica, atiraverso Il slslema NSIS, su Imporizzion| per prove teonicha & farmad e
sastanze atlive provenient dall'eslerp;
pp odi31 ! 1l pervanule di cas! sospetli di falsificazlone & /o Importaziene lilegale di farmad, per 11 delie quall & stato dala seguito con Fautorlzazione per Fefeltuazione di indaginl snalitiche di
laboralario, presso FISS {Laboratorio URicizle dl Controllo per 'talia); a tall attivild sl agglungonc quelle relative al 63 Alert perveruti e riguardant casl df conlraffazlone;
- sltivila di controllo & monharaggie sulle Importazion! df maleriz prime (‘Oparazione Arganta’} e su atlivila df irafiics Blenle di medicnall { "Operatien Vokeano™ - casa Herceptin).
A Ivella nazlonale 1 lavaro dt menltoraggle su sill web che pubblicizzana efo vendone medicnali ha porlato altidentlficazione di sitf dediti alla vendita Mlegale di farmad eallne, con pagine in Ilailano, spagnolo &
porioghese. Le segnalazliont lolall sono state 48, Gll Infervent) hanno p At [ntetvendre ffi su 49 sii, Ji cul 27 chiusi e 22 sospesl.
numero sk conlollatl/numero segnalazionl 100% (vedi colonna “NOTE") 100% 72461 | A livello Internazlonale, FURficlo prende parte alle attivila oggetto di tre divers! progeiti europel cul AIFA parteckua In vaste di capofila o cobeneficiaria Fakeshare [ e Il Fakecare).
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N. Oblettivo Misslon

" VALOAE consUTIVD GRADO RAGGIUNGIMENTO RISORSE FINANZIARIE A
ndicatore ORIGINARIO® T EGINARIO™ 0
et ORIGIN DELL' INDICATORE QBIETTIVO (%) CONSUNTIVE MaTe
Nel 2015 le inlziative realizzate sono stale [n lolale &7 (63 articoli, 2 campagne web, 2 pubb ), rlspelto alle 40
In dettaglio!
Primo (rimestre: tot. 5 prestaziond (S aricali)
| numero di initlative {articoll, pubblicazioni, Secando Urimestre: tol. 35 preslazioni (34 articoli, L campagna web)
i a0 di “NOTE" ! 2 g
i campagne} fvedi colonna "NOTE"} 0% 72461 Terzo lrimestre: tov 14 prestazioni {11 arlicall, L campagna web, 2 pubblicazlanl, ALL. 3.1 & 3.2}
Quarlo lrimeslre: tot. 13 prestazionl (13 articoli]
Nel corso del 2015 I'ufficio ha organfzzalo o ha preso parte a 10 [nfzlative formative, Nconduciblll ad 2leune lematiche rllevantl, di seguilo riporiale:
-Farmadl falsl e ilfegali: il quedro del fenomena
- Importaziona df [armacl dall"aslere: le diverse tpelagle di auloriziazione
- Farmach, materle prime ad uso farmaceulico ed allre tipologie di prodolti sanltarl: differenre normative e dl ullllzzo
numera dl Inkzfative {corsi, lezioni, confarenze) 10 {vedi rolonna "NOTE") 100% 72.461 |- Analis| dj cas! recenti
- Rischl per |2 salule
- Vendila dl farmad atiraverso Inlernel
- Furti di [armaci:Upologie di Farmacl, numeri In llalia e il database "Furli” AIFA
a) »=50% del quesli di posta eletironica
uesiti evasl/ quesld ricevut y - m . " I . jesal.
a ifq b} 200% dei quesitl telefonkc {¥edl colonna "NOTE") 93% 364.192 [Nell'anno 2015 a [ronle dei 1,984 quesiti serftt] [n. 1.970 mall e n.14 lettera) & 1.225 telefonTel 1'UHico IMS ha provveduto a rlspendere al 160% di essl
P L . . -
ajRlchleste lavorale {Schede farmiadi) frichieste L'attivitd svolla & consistila nella configurazione della sd.mia clinlca propedeutica al mnnlloriga!o e nel collaudo d-el\e.\ schede Infc.nmahrhe edel funrlona.menlo tl-elie ;_chedf: rilasdale dal parlner Informatico.
Hrevuts dalle Commission] AFA ajeo% Nel corso del 2015 sono slale prodotie lutte Je schede richiesle (13 nel 17 semestre, 11 nel 3° Lrimestre 2 10 nel 4” rimesire) ed & stalo svolte it 100% dei collaud! planificati (17 nel 1° semestre, 7 nel 3° trimeslre e 16 nel
P} collaual software Inizlat o finslizzali/ schede b) 5% {Vedicolanna "NOTE®) 100% 22550614 rmesire].
sronte in amblente di collauda
MRepart analisi datf par farmaco monlioralo / Registri 75% (ved! col HOTE \ o N N . " ! el In scad " | indicai e 10 richl .
[ armaci montoratiIn scadenz trisnnale edl colonna E") 100% 101.754 |F' stala svelta atlivith di supporto tramite SAS ger Fanallsl di datl suf farmacl monftoratl e sul Reglst:] In scadenza tlennale su indicatione CTS. Tutte le 10 richleste prasentate nel'anno sono stale evase.
a) gastlone ticket OTRS df competenta dell'Unit ER: P,
f{richTeste evasefrichleste pervenute (%), 2) gestione Ltenti ORTS: & siata svella allivitd di supporto & risposta al quesill tecnicl / amminislrativi / clinle) degll vientl;
b) gestione casella dI posla registel.regionl: richleste a) 75% b !e;"me fiella cassetia pestale reglsliiregfonl; & slato fornito supporlo lecnico ed Informativo agll approvalori d al referent] reglanali per il sislema df acareditzmento e df alure problematiche relalive al registrl di
evasefrichlesie pervenute {%); b} 100% {Vedi calonna "NOTE"} 100% 196 441 menllarageic;
c] geslione casella dl posta regisiri.aziende: richleste ) 100% cjgeslione della cassea postare reglstri.arlende; & stato fornfto supporto tecnleo ed Informativo al referentl aziendali.
[ evase/richlaste pervenule (%),
L'Ufliclo attivitd Ispettive GCP & di Farmarovigilanza [FV) ha realiziale una malrice per la programmaziane delle lspezlani di farmacevigilanza, aliraverso ka guale le Aziende potrabbero Inviare alFAIFA alcune informazion]
(nerenti Il proprle sistema di farmacevigilanza da cui ricavare un punlegglo Indicativo del rischio e, quindl, generare una lisla delle azlende dz Ispezionare.
La metodolegla del lavoro sol loslante alla realizzaziane def'obieHive in oggetio prevedeva:
;. - lindividuatkone delle Informazlenl che devono essere richiesle al responsaklii azlendali dei sistemt di FY;
saL validare |z malrice edl colonna “NOTE" 76% €9, . P "
¥ ! 9.362 - l2 definizione de| giusl) valori di pes) da attribulre al dati, alla creazlons dell*algeritmo per cakolare il livello del rischio del sistama di FY,;
- 1 reallzzazlone d! en applicalive di Proafl of Cancepl (PeC) che ha lo scopo primarlo di validare 1ale algaritme,
Resta da cemplelare la vafidazlone dela malrice dalla banca dat finalizzata alla programmazione delle Ispezioni di Farmacovigllanza basata sul rschlo.
i i . 1) Almeno 4 Ispezionl che abbizno nel 1eam speLtive Mel corso del 2015 sono slate condolle da personale dellUfficlo Avlorizzazione Officine
numera Ispezioni che abbiano nel Leam [spettivo anche gl (spettor delFUfficie UAG 1) 4 Ispezlen] {1 imernazionale & 3 nazional)
anche gll Ispettori dell"UHico UAQ {Vedi colonna "NOTE") 100% 353,452 |2) 5 Fallow up {1 Inlernazionale e 4 nazionall)

2}

del follow-up dI spez
di preduilone botecnologla

dl officine
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. Dhietti N. Dhietti
N. Dbletlya Mission N. Dhiettivo ettivo Indicatore ORIGINARIO® Targe? ORIGINARID™ VALDRE CONSUTIVD GRADO FAGGIUNGIMENTD RISORSE FINANZIARIE A

N NDY
Strategico Operative DELL' INDICATORE OBIETTIVO (%) CONSUNTIVO roTE
Hel corso del 2015 sona slale condotle 4 Ispezionl: 3 da personale ispeltivo in forzs all'Uficls Aulorizeatisns Officing pressa officine produllric! di medicinali per \erapfe avanzale a Venezla, Bologna & Bergame, 1 prasso
V' Ospedale Bambin Gest d Rema & slata condolla da personale GMP,
numero d Ispezionl che abblano nel leam Ispettivo almeno 4 Ispezionl che abbiana nel team Ispettiva (Ved celonna "NOTE") 5% 351452 el corso def 2015 & inallre continuato il percorso farmativo degli espertl del team con Iz parledpatlone al Corso “"Teraple avanzale pratica clinlca e qualila nella predurlone”, crganiztalo dalla Fondazione Tettamantl a
fanche gil lspeltori del)'UAD anche gli Tspeltor] dell'VAD ; Mllang Il 26/10/2015 - ln cul personale UAD ha partecipato anche come refalore - e conla partecipazione al "21st PIC/S Expert Circle MeeLing on Humnan Blood, Tlssue, Cells & Advanced Therapies Medicinal Producis”
{espilata dall AIFA dal 27 21 30 ontobre 2015),
it : tmedici f dici
numero diispezionl Internazionali (medicinall e almene 5 ispealon intetaatlonall fmedicinall {0 00 aneren 100% 273,258 Nel carsa del 2015 sono slate efizituale 6 kpezlonl Interazionall (4 n Cna, 1 nelia Repuisblica Coreana ed una negli Stali Uniti] sla nelvamislo defla callaborazione con EDGM ed EMA, che per conto delPAIFA.
j sostan:e altive) sostante albive)
. - Allo scopo dl sostilulre |a vecchia banca dall e dlinserire in EUDRA GMDF e nuove autarizzaziond in Inea con Il farmaln comunilarle, 51 & declso che le officine soggetie a Ispezione avrebbero avuio, con pricrild rispetio alle|
numera di determine autorlizalive converlite nel . N . . s .
i ormat Eurapec/numera df determine aulorizzalive alire officine re-Ispealonate di recenle, Iz nuova determina di aul azlane, la cul ppl un processo di Tnserlmentn dati nella nuova banca dati che allmenta EUDRA GMOP.
f da convertire %) 35% delle autorizzatlon! attualmente concesse | (Vedi calonna "NOTE") 100% 1:716.634| Kel carso del 2015 5000 stati emesse 52 nuave delermine dl autorizzazione/regisirazions confarmi al nuova farmato comunitario {il targel fissato era parl 2 49 delermine In accordo al nuova formato comunitario)
. X
J Per quanto riguarda :
1 - le aulorizzaziont alla produziona di medicinali, le tllasclale sono stale 280 nel 17 semestre su 311 richieste & 348 nel 2° su 427 richieste. La percentuale d! delermine rilascTate sul totale di richlesle nell'anno &
stala pari alfB5%;
- . - leactorizzezionl slla produztone di materie prime, le determine rilzsciale sono siate 129 ael 1° semesire su 174 richleste & 222 nel 2° su 207 richleste. La perceniugle di delermine rilasclale sul Lolale di richleste nelf'anno|
numero dl autorlzaziont llasdate / numere di & stato parl 2lFo2%;
lonl o madil e u " 3
iu‘?mﬂl onl 0 madifiche richleste persenule 0% {vedi colonna "NOTE") 100% 1716634 -le auterizzazlon alla produzione di gas medkinall, le determine rilasciate sano state 27 nel 1° semeslre su 35 richleste e 27 nel 2* su 32 richleste. La percentuala di delermine rRasclale sul lotale di richleste nel’anng &
slato parl 2l 80,5%,;
- le autorizazionl amministralive cambio ragione sodaie o dl tilolarity, le determine ritasciate sono slale 77 nel 17 semeslre su 79 richlaste e S0 nel 2° su 100ichiesle. La percentwale dl determine rilasdate sul lotale d|
richiesle nel'anna & slato pari al 53%.
Hnumera precedure redatle e revislonale/ numere ” " el glomi 16-20 novembre 2015 s & svalto #JAP con un esilo molto positiva per I'Uilicla Autorfzzazlonl Officine e per IFAIFA In generale, Non & slalz rilevala nessuna non canformita ma una sola opperlunita di
procedure da redigere e da revisiane 1o Wedl colonna "RoOTE*) 100% 1208627 (o ghioramenta per UMK, che sars Implementata con Ientrata invigare del nuova kegolamenta di arganizazians delPAIEA
a) Nel corso del 2015 song slale raccolle I relative alle d flscontrale in Lutle le Gfflcine Ispezlonale nel’anno. | datl sono stall raccalti sulle calegorfe de! Risk Based Inspaction System In misura del
L00% del @ampi i ed & stato il menttoraggle delfIntera popalaziane di officine aulotlizate. Alls condlusione dellz fase di raccalia & segulta analis del dali Finalizzata all’elaborazlone dei refaliv
a) numero di officine monilorate/numerc di officine Indicl di rischlo,
flaLiorizzate e da autorizzare previste. 100% {vedl colonna "NOTE") 100% 53,569 |b) E stata approvala & pol emessa la POS n.172 "Madello di valutazlone del rischio nella programmazlene delle fspezianl 2 produttor) e Inporiatori dl medicinall®. Sona slate revisionale |e seguent POS: POS a.151
b) emissione/revisione PGS “Predisposlilone dj un programma annuale &1 spezionl”, POS n, 153 “Pre-spezione™, POS n, 154 "lspezione e compllazione del verbale®, POS n.156 "Ati] Fnali del'ispezlone”, POS n,163 "Stesura ed aggiornamenlo
organigramma nominaliva sistema Ispettivo GMP", POS n.164 "Organlzzazlone delte Isperian] & assegnaziane degli Ispeltarl®, POS n.170 "Joh Description”).
el corso dell’anno =
a) 1"Audit Checkilsl” & stata completata e trasmessa a) leam dl audltor entro ia dala richlesta del 5 oltotre 2015
b) le procedura richlaste (7 revistonl + 1 nuova) sono stale revislonate slz alla Jure dello slandard PIC/S sTa seconde la “Ci I  of Col ¥ Procedures” dell'EMA e appi
N c} sono statl revislonall ed emessl:
alle s o
:"m':;‘:.:’;‘ri‘z':::e da:;::n::“'f rumero 100% {Vedl colonna "NOTE") 1005 103.845 |- In data 09/11/2015 1l Manuzle della Qualita Sislema Ispellivo GMP rev, 2
-In data 15/10/2015 I'Organlgramma nominative Sislama Ispettivo GMP DSQ/007 rev. 1
- In dala 04/05/2015 I"Accsrda dl sullo scambio df fanl per AIC tra UMfda Y&A e 'Ufficko Autorizzatlone Officine, UFficio GMP, URTdo Cwalith del Prodotti @ ContraFfazione ed Unita AFI D5Q/024 revl.
L'esilo del 14P & stato positiva dal che Il team dl audilors non ha rllevato alcuna Mon Conformith per Il slstema lspetiiva GMP Ttallana ma unlcamenle dus Opportunha di Miglioramento.
In data 23 e 24 aprile 2015 & stato condotlo un audit Interne al fine df verificare I'adegualezza delle altivila & mocallt operalive poste In essere rispette alle procedure operalive standard [POS) In vigore emesse da|I'AIFA,
nenché al fine di verificare la ita di ed Impler del slstema di gualila,
] L'audit lnterna s & conduse con la formulaafene di n. 3 Non Conformita e n. 7 Opporiunita di migloramento, risolta con la revistone di alcune POS; le risposie alte NC & OP $ono state formile con nota n. 102064 del 12
| numero procedure redatte e revisionale/ numero N " otiobre 2015,
| procedure da redigere e da tevislone Loo% (vedt colonna ‘NGTE") 1oa% 104.604
L'Unltd ¢ stala Inclire oggetto di Isperione nelfambha del Ioin Audit Program {1520 novembre 2015} che ha avuto esila mollo positivo per I'AIFA e 31 & conduso con nessuna Non Conformita.
ajAlmeno I'80% dl quelle programmate a inizlo anna Al 31.12.2015 risullana essere slale effetluate 76 Ispezion! (18 delle quall organlzzate come ispezionl conglunte con I’'UfTclo Atlivils [spetive GMP, traltandosi di officine che produconc medicinall e sostanze altive) a
. sulla base delle revisionl generale a scadenza fronte dI &3 ispetion! programmale sulla base delle revislonl generall 8 scadenza irlennale e di quelle ulteriormente richlesiz dali‘Agenlz {fino 2d un massimo complessivo di 65 . M raggiungimenlo del large1 risulia
2) % lspazion| effeltuate sul programmato lriennzle {S7 officine di produzicne di sostanze perianto del 121%
b) 100% df meppatura di rischio delle officine aHive) (Vedi colonna "NOTE™) 100% 405.512 |Nel 2015 & stala inolire eHetiuala la mappatura del rischio, calcolando la frequenza gi re-tspezione, relative a tutte Je 63 Ispezlont di revisione generale di produllorl di sostanze attive, secondo quanto pregrammalo {ad
Ispezlonaie b}100% di quelle [spexlonate nel’anna avranno una esclusione delle officine di produzione primarla di gas medldnali), 1) Larget raggiunts & periante de) 100%.
mappalura di rlschio per determinare la frequenza di
re-lspezlone successive
Mel corsa del 20135 le Tspezion] df revisfone generale di primaria di gas med|cinall sono slate 7, rispetio alle 5 programmate,
. N N infathi 2 ulleslorl ispezionT d afficine d primarlk di gas medlcinali- non nella revlslane generele - sonc state effeHuate, In quanto & stato necessario altivare un nuovo Implante produltive ed
q! " X | d st " .
™ Ispezioni e".‘male nelfanno/ n. ispexian 100% dele Ispetlonl 2 sr?dem 14,5 annl previste, {Vedi colonna "NOTE")} 100% 127.656 | eseguire un'lspetlone di follow-up; In quest] due casl & stala effettuatz anche Ja revisione generale.
fl clanificate nel'anno nell'anno
I target ragglunto & partanto del 140%,
[ 3} Ispezlont efletluate/lspesion! richieste da UAO a)70%
Le Ispeztoni tlchiesle dall UHicio Autarizizikone Officine sena stale calendarietale T ptima possibile, cercando, compatibifmenle con le risorse ispetive a dispositlons, di rispettare [l termine dei 60 gg. Da (ko 2035 fino al
b d y i ) al r ; Ui : . .
numero d) gg dacorsl tra la da.la dellispelone e la b}isperionl effeltuale antro 60 gg dalla ricezlone {Vedi colonna "NOTE"} 100% 65,132 |31 ottabre 2015 'UFficls Aulerizzatlone Officine ha richiesio all'Unita isperfon] Materle Prime n, 7 Ispezlonl per reglslrazions < una sostanza attva. D) esse n- 5 sono state etettuate entro | 60 gg e solo 2 sono slale
rlcezlone della richlesta di Ispezione delle richiesta d Ispetione effettuate ofire Il termine. Il target raggiunio & pertanic del 71%,
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N. Dhietlivo N. Obiettivo
Serategico Operativo

N. Oblettive Misston Indicatore CRIGINARID*

i
k=) >= 10 glornate
b} numero dl glornale di formazione perispeltore

Targat ORIGINARIO*

a}numere di glomate ad hoc di formazione per
ispeitore

VALORE CONSUTIVO
DELL' INDICATORE

GRADO RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (53

RISOASE FINANZIARIE A
COMSUNTIVE o

a) Mel corso del 2035 sono statl effattuat] numerosi corsi GMP che, unilamenle af PIC/S Expert Clrcle on Human Blood, Tissues, Cells & Advanced Theraples Medicdnal Products {ATMPs) organf2zato da AIFA, hanno
toggiunto un numera di 15 glornate df formazione;

c) arganlzzazione corso [spezioni a officine di i a "NOTE"| 1 X N N . N o . .
p!'odr?u[uns secondarla E;E;::g::;“ © HrEN.As b} per 12015 almeno 2 glornate fvedi colanna "NOTE") 0% 8B5.64 b) delle 15 gornate di formazione lenulesl nel 2015, 10 hanno riguardalo specifid argamentl (tematiche pariicolar quall dala integrity, emaderivati, biood eslablishments, cellule, tessuli & medtdnall per Lerapie avanzate);
pe €] corso effeltuato c} sonc slate esegulte 32 ispezioni conglunte con | Carabinier] del NAS ad offidne di praduzione secondarTa dl gas medicinali ai finT delia lora formazione ed agglermamente pratico,
5% dI eventl e initialive progetiale efo realizrate L'Ufficio Slampa e Comunicezlene ha organiizalo e reaﬂ.zzatu n.llu}matwe dl Infarmazlone elcnrnunlcallone Isticurlonale, - o » . N .
. N - o In particolare: n. 5 conferenze slampa e n. 3 Inkzlallve df comunlcazione [stituzlonale {Farmad e Gravidanza; Farmad e Pedialriz; Corretio uso degli antiblotkd) , 2 evenl istiuzlanali Tnlernazlonall (2° Inconlro inlernazionale|
rIspetto alle necessita emerse £/o alla 100% {vedi colonna "NOTE®) 8% 735.939 D \la Integrated Devel \Initialive; 215t PIC/s Expert Circle Meell Human Blaod, cells and ATME 2 nazionali{ 1 sh GCP & Con, Senfor talia FederAnzian]
i orogrammazione sffattuala rel corso dell'anno ementla Integrated Development Inltalive; 215! s Experl Circla Meellng on Human , cells 2 s} &2 nazional simposia GCP & Congresso Senfor talia FederAnzianly
% df pradoHl realizzali rispetto alle necessita 100% [Ved] colonna "NOTE®) 935 535,303 Sona slate_rzdatls -g_dll_'fuse di 232 Plllvle dal le:ndo e 321 lr:a Priml Plan] e Dossier. E' slata svolta Inollre atlivila di comunicatione sui social network (agglornamento dei profill ufciall dell ‘Agenzia, pubblicarione df
i contenull informativi di Interesse generale e di pubblica utlina).
a} % dl fonti di informazione monilerate Hispetio alle L'UHicio Stampa e Comunicazlone nel carsa del 2015 ha effettuato Il monlloraggio quotidizno dellinformatione diffusa attraverso la verifica df cirea 1.500,000 lra arlicali, dip, web e agenzle stampa, E' stala condolla
disponibill funzionali alle eslgenze dell'Aganzla 100% {vedi colonna "NOTE") 93% 26B.752 |un'analisi con |a realizzatione di rassegne lematiche su argoment di parbicolare rllievo. $ono stale realizzate n.359 rassegne quotidiane e sono statl garanlili e rafforzall | rapport] Istituzlonali funzionall allimmagine
)% df prodotil realizzat rispetic alle necassild de['AIFA
% df prodott] realizzali &/o revislonall rispetlo alla Helfambito delle alivita di promozione delfimmagine dell'Agenzia FUflicio S1ampa e Comunicazione ha verificalo Ja conformich grafica di clrca 150 sel di slkies dl presentszioni dl relalor] AIFA 2 convegn & corsl seconda
necessits manifestate e 100% {Vedi colonna "NOTE"} 0% 28B.473 |quanto staililo dalle POS 243 ‘Immagine coordinata AIFA' e 352 ‘Gestone atfiviti esierne [congress|, wnvegnl, masler, corsl fermath upiversitar], ect.] da parte del personale AIFA', ed ha Inolire provveduto altediting ¢
| alla Impaglnazlone grafica del dus rapportl OSMED 2014.
Per quanta riguarda I'Ufficio S1ampa e Comunkcazlcne, & stala svofia toslante attlvild per Faggiornamento del Portale )sEhuzi la predispasi; ellnvio per la icazione d1 236 F1lml Pizni e Dossler, 49
Comunicalf stampa, 24 notlile df event], 131 presentazion| di relatori e vertid Isliluzionall, drca 150 wa arlicali, video e agenzle riguardanli 'Agenzla.
H% di conlenull efo servizl Implementall efo reallzzati Per cl che riguarda I'Unlts Portale AIFA, sl & provveduto a pubbilcare utlo || malerizle Invialo conforme zlla POS 241,
5 100% edi colonna " y 5 . - o
rispelto alle nacessila {ve na "NOTE") 95% 1770 In particolare sono state eseguite 6,970 allivila sul Portale islituzionale a fronle di 1.856 richieste di pubblicazione,
Son0 state Inolire 7ealizzate nuave sezlonl sul Porlsle (g5 le pagine dedicate ag/l Eventi inlernazionall AIFA, al registri del Farmacl soltopesli a monitoragglo e alla Normativa AIFA)
dlcont T [HEIL It i ' i
% nm‘EHutl efoInlative realiziat] rlspetta alle 0% {Vedi cclonna "NOTE") 100% p— Nel corso del 2015 IjUﬂ?clf: Slamps & Cor e t|a | dell'area Riservala, ha impaginalo e diffuso 2 numerl di AIFANEWS, |a newslelter Intama, e ha collaborato alla ereazlone della
necessily survey o line per Findagine sul benessere organizzativa delf Agenala,
L'Unila Porlale AIFA ha pi svolgere un monit Io della nermaliva di rif ed uh aggi ! lante del maleriale pubbi| nella sezlone "Amministrazione Trasparenle™ s “Open Data®.
In particolare:
- & slata agglornata tua 2 decumenlazione richlesla dal D.Lgs 33/2013 e successive modificazion’;
% di infzlative e dl conterul Implementati efp - & stalojgg]nmala ed Integrale il Pro-y:n:ma Trlannzle per :,a;T."“PErE"H e FInlegrith 2015-2017" seconde le Indicatlon| contznule nel D.LEs 33/2013 e nella Delibera Civit {ora ANAC) n, 50/2013 e pubblicato nella
aggiornatl rispetto al disposto del dedatl nermalivi e 100% {Ved! calonna "NCTE) 100% 216.287 j'f"“"‘ o azlane T i enerall”. ;
a ulterlor necessita - &stalo {o Stale di del P Triennalz 2015 - 2017;
' - E slato aggiornato settimanzimenle un "Dlario dl Borde” e sono state pubblicate notile df altualita in tema di “Amministrazlone Trasparenle” e approfondimenti su tematiche quall la slcurezza del dall personali, ia
privacy, Paccessibilita, gl epen dals, | diriiti e dover! sul veeb, Net 2015 sono state pubhllcate oltre 195 notizfe df attuallth e 4 primd ptant di approfondimento dedicatl:
- & stata coslanlemente agglornata la sexlone Open Data adeguandone anche la lleenza di distribuzione del dati aila CE-BY nella versione 4.0,
(n relszlone allo svlluppo dei MEA, per i registrl di monitoraggio AIFA che It prevedono, occorre predsare che il sistema Informalico, dove sono Tmpostats gll algorilmi ol calcolo del MEA, & stalo agglunto alla plattaforma e
rilasclalo dal fornflare alla fine df dicembre 2014. A partire dal mese di gennale successivo, sona sLali inserili nella plattatorma un totale di 74 MEA le cul configuraziont sono state confrontate e condivise con le rispeHive
Azlende Farmacauliche, prima delfa loro messa on line.
| Precedure tavorate / procedure richteste 75% Ved! calanma "NOTE" 1 L
| /p g { o ) 00% 28351 | 74 MEA costitulsconc una parte dl Watto Il pending d1 111 procedure di rimbarso, accumulala el corsa degll annl 2013, 2014 & 2015, pertanto rimangena pending, a lutt'ogel, 37 procedure di rimborso.
Aquesta riguardo, 5| soHolinea che se 5| dovesse far rifetimenlo ai soii MEA orlginatl nel 2015 saremma In presenza df un numera parl a 23 procedure dj Fimborso, Pertanto, Th condizlon] di operativita, senza la presenza
el panding accumulato nel 2013 & 2014, PuFficio avrebbe senz'allro smattilo fl carice di procedure richleste nelfaren ded’anna, visto che ne sono state Implementate 74 finoa dicembre 2015,
{Report anaiisl dat! per farmaco manitorata / Registr) ses vedical S , E' stala svolta I'attvith di su;-z;-»;rlu tr:’m\l.e Sf :erJ anlillsl \;:au s:l I’a';rn?cl zmmﬂaﬂ e;u: Reglsti ilnls:?de.ma Itnennalle su E:ﬂmne CTs; p[e‘:dtlar:: le 1: procedure di supf{rrtt; sono :ale |ulheravase.l "
| rarmac! monttarat In scadenza triennate = {vedi colonna ] 10056 101.754 | Sono stale monltorate |z aHivild (Nustrale nella descrizions taglfata degli ablettivl operabivl e sono sizle inviate le previste re ontazioni perlodiche |rendicentazione quantilativa e refazione seritta perlodica).
! . L'obletitvo b state o aHraversa % diuna POS Interna (n.264} in ottemperanza all'art. 5 bis della Legge Balduzai, Lo slasso oblettivo nan & slato Pl oggetto df assegnazlane/valutailone Tn quanla,
n. pratiche tramsesse In CTS / . pratich t ratlch l2 all'Uffida PBA . . N .
P £ 1. pratiche pervenute Fuasione delle p © pErvEnuls 4 2 {Vedi colonna "NOTE") NA 4B2.155 lessendo stata proceduralizzala Mattivild, 'assegnailone/valularione non & stale pit Aitenula necessar, Il ralativo monitoraggla awiens comungue medfante il sislema dl audit Interno pregoslo alia verlfica del rispetio

s|al'Uffido PRR

entro 30 giornl dalla dala di ricezione

delle POS. L"allivich & slala comungue svolta come previsto.

|







. Allegato 2_Tabella obiettivi strategic

Ok o Oblertivo ORE €O D o OR A A
Oblertiva 0 dicatore O 0 oA ARIO o
o o » BicaTo 0 ONS &
E'stala effettuala la revisione dello schema del dossier per [a domanda di prezzo e rimborsabllith di un farmaco, conlenuta rella Delibera CIPE N.3/2001.
Per Il raggiungi dell'oblettivo, & slat Utuito un gruppo di lavora ad hoc con esperienta nelt ambite delHeallh Technology Assessment {HTA} e nelle procedure ci definfzicne el prezzo e della rimborsablita, che
ha discusso in apposTt Inconlef ("avanzamenta deT lavorl e le princlpali criticita e stabilito gli step successivi per Felaborazione dello schema del dassler e delle Inee gulda a supporie del'Atfenda per la compllazione del
dossier (-5 riunlenl da luglio a dicembre 2015). )l grappa d' lavoro ha prima individuala le principall ritichd dello schema di dossler atksalmente in usa.
A £ stala condola, pol, una revisiane dei dossier ullizzall In altri paesl europe! ed extra europal consuilanda | sitf web delle pid rievant] Agenzle di HTA responsablll per le decisioni sulla Fimborsabillla del medidnall e una
A revislane delle esperienze di progelti europel per FHTA [EUnetHTA-European Melwork for Health Technalogy Assessmenl). Per quanto riguarda |a raccoha delle Informazioni sull'eHicacla e sicurerza del medicinale, sone
v N stale, Tnoltre, consullale e inee guida internazlonall per lo "standard reporting” della ricerca clinlca e def formal def decument regofatorl. E slata, Inoltre, condotla una revisione delle llnee guida nazienali ed
dlun numve dossler prezzl {SIfNG) di ol “NOTE”] 8 1,727.565 . 5 P, " .
P (stima) s (Ved colanna ! A% 7 Internazionall per fa cord e df val i ec iche applicate ed elabosate da 2iire Agenzie, nanché le raccomandazloni di sodela scientifiche accreditale del seticre, come 'ISPOR {Inlernatignal Sodety For
b Pharmacoecenomics and Outcomes Research),
k 11 GdLha pertanta prodolto una nuova versione dello schema del dosster, articolata In 5 sezlen? principali, che includona | prindgali efementf necessari per la valulaticne di HTA e un documento contenente [ linee gulda a
N supparia dell'atiendz per Ja compllazlone del dossier. Lo schema del dossler prevede dei format di tabelle che le Azlende sono Lenule a segure al fine sia di standardizeare la modalia di rappresentailone delle
b informazis ia di assicurare 2 complelezza delle stesse. Le lInee gulda descrivono detlagliatamenle quall Informazlen| sl rendono necessarle per dfascuna delle sezionl del dossler e splegano la metodologla raccomandala
h perlz laro produzione e rappresenlazione,
; -3|numero report semestrall con l'indlcazione del tempi - . " I -
¥ lare d Lat ra ine.
med! per lipologia negotiale delle procedure 5 {Ved! colonna "NGTE") % 00,546 considerala l'ssigenza dl adctlare dei correltivi sul slstema Nefuzlazrune Prezzi e Rimborsa, nel 2015 sono slate appariate molle correzlon e migliorie af sistema on-line.
conduse Tultavlz al momente sona ancora pendentl alcune richieste gia larmafizzate al fornitore 1T
3
. 1125-30% delle procedure refatlve agli equlvalentl e al N - _ " » I N . o -
a: d. tazle i
’ z si:;gegm lalla documentazione carlacea a quella prodolt che i awalgono della procedura del 100 | (VedT colonna "RGTE"} 0% a0.007 ::nn:':l;;::u;slhlle demalerializiare completamente Il processe, tultavia (n Commissione Tecnlco Sclenlifica sono stall partalf Lulti i farmac] aquivalenti can principic attivo gia negotlato attraverse il sistema on fine di
R 8 Bornl B i
K
i "
5 i - Rapporlo OsMed sui 9 mes| del 2014 pubblicalo 1) 26 febbralo 2015
numera pubblicazionl all'anno 2 ed| col "MOTE" 100% . -
P ved celonra "NOTE") 97678 pappario GsMed annuzle 2014 pubbiicato 21 luglio 2015
Pumero pubblicazicni allanno 2= 11 {VedTcolonna "NOTE"} 100% 537.100 L'Uifido OSMed ha ol gL 0 mensildl della spesa a e regionale® per Il Conslglla di Amministrazione che, dope |a ralifica, sono slalf ha trasmessl agh Enti
della Salute, dell e Flnanze, G Stalo—Aeglonl).
In merito alla assegnarione del Budgel della spesa farmacautica, sono slat] pubblicat altraverse il slle delF AIFA | budget definitivi 2014 attrlbulll alle aziende farmaceviiche entro [ Lempf previsli dalia norma & delle relalive
nate metodologhhe. Di seguilo | link:
htlp:ffwww.agentialarmaco gov.it/ilfcontent/budg, il della-spesa-fa 2-2014-2601 2015
htlp:ff gov.it/it/content/ lget-definilivo-dela-sp i3 -territerlale-2014-26012015)
Non st & potuto dar corse 2 2wlo del procediment df atlribuzione del budget prowisorlo delta spesa ica lerrl [{ daliera 2015 a causa della mancata definfzione del valore del Fondo Saniterio Narionale
2015 {che & stalo comunicalo dal Mintstero della Szlule in data 14 2015) e delle licazion! derivani dall’ di apposite Decreto Minfsleriale previsto alsensf dellarl 1, comma 594, della Legge df
stabllita 2015 {L. n. 190/2014).
|| rispetio delle e dl legge bil . . - - D1 tale criticita sano state infarmate le azlende con relative comunicalo stampa al seguenle link:
Hleon 15 disponibint def dati 100% delle azionl entra | tempi previsti dalla norma | {Vad! colonna "NOTE") 30% 501.823 httpsfars . aov.it et della-spesa-F tica-terrilori o . 201517042015
Parfmenti non si & polute pracedere all'allribuzions del budget d della spesa I ica Lerriortale P 2014, per effetto delle sapraggiunle sentenze del giudice amminisirative che hanno annullata e
relative note metodologiche del budget 2014,
Per quanlo riguarda [ Pracedimenti di Alplane I'AIFA ha dato segulto al procedimente di riplanc della spesa ica verrit d iera 2013, atluato con Determinazione 30 Cltobre 2014, Tale Determinezione
& slata oggette dl Impugnaliva da parle delle azlende farmacautiche, accaha con senlenze del TAR Lazdo emesse nel corsa del 2015,
1 successvl pronunclament] del giudice amminisirativo, oltre 2 determinare (‘annullamento del Hiplane 2013, sono slali segultida iva anche del i di altribuzlone del budgel provvisorio e
definito 2014, con conlenzioso ancora pendenle.
Sono zll'esame passipili soluzien)
allinterne del Rapporo OSMED 2014 sono stall Inseriil Indicatorl sull'uso dej farmaci per alcune categorle terapeutlche qualis farmacl per Iperiensione arterlosa, fper nia, el diab llita,
tratlamento delle sindrom| oslruttive delle vie osteoparasl, d fne, ulcera ed esofagite, anemia. Il Rapporio del 2014 Introduce inaltre per 2 prima volta indicalor &l appropriatezea d'uso sul larmact
Monhoraggio ed aggiornamenlo degli indlcatori di ° {wedi colonna "NOTE"] 100% _ | bickogld, In partislare nel trattamenlo deiFarbite reumatckde e delia psoriasi; an'lnnovazione rllevante che soitclinea come Fallenttone, che I'Ageniia inlende prestare alla possibile Inappropriatezza, non & imitala
performance {S,/NO) esclusivamenlealla medicina generale, ma sl estende per comprendere anche gll embitf della medicina specallstica,
Rlspeito a questi indicatori é slalo calcolalo 'impatio defla spesa farmaceutica che pud essera In avanio o disavano a fronte dellappropriatezza preserittiva.
) 1Lt gli event narionall e Internazlonall programmati sono statl svolt! (n. 1 eventa ael 1° semestre, 16 nel 3* Urimestre &4 nel 4° rimeslre).
a) Eventi realizrall / Eventl programmat a)>=80% u - b} 1l dacumento suT reglstrl prodatto & stato Inserilo nef rapporla GSMED 2014; B dacumento sul regisicl & stato presentata in CTS nel dicemnbre 2015,
b] realizzationl documeanto programmalice b} sl NO {Vedi calonma "NOTE") 00% 100758
Sena slali avviatl 40 collaudi del funzianamento delle schede informaliche rllascTate dal pariner infarmatice, a frente di 40 collaud| programmatall concordati con Il pariner [omitore informatica slesso,
113 realizrate { F. o 2= BO% (e colonna "NOTE") 100% 124,610 Inoltre sono stale altivate 74 procedure di gestlone dei rimborsi condizionall (MEAs).
delle delibi 1)/richl ' ioni : i i il
valutazione Jil ::re reglonall [parerl)frichleste 100% [vea colonna "NOTE") L 507.204 FUfficio DsMed dopo aver esaminata l2 documentazlione Inviala dalle Regioni nel 2015, ha eseguito la valutazione rispettc a precedenti pareri emanat| sulla medesima disciplina & hz provveduto ali Formulazlane finale
ricevule del pare eniro | lerminl dovuti.
L'UHicie OsMed nel corse delfanno selare 20152
_ i I iaria del MinlsL N i .
valutarione delle delinere reglonah {parerl)/richiesle . . ha elaborale le 58 richleste pervenule dalla Direzione della Pr Sanilaria del della Salule ed ha trasmessa {58 pareri LEA Lramite Il slslema documentale DocsPA nel'ambite della
ricevule Loo% {¥edl colonna "NOTE") 100% 361.690 |platiaforma SIVEAS;
- ha parlecipato alle riunken! def Camltale LEA & alle rlunlonl del Tavolo Congluni e MDS-MEF.
& )







Allegato 2_Tabella obiettivi strategic

N. Objettivo
Stralegico

N. Oniettivo
Operativo

N. Obiattivo Mission

VALORE CONSUTIVD GRADD RAGGIUNGIMENTE RISORSE FINANZIARIE A
i INARIOY ORIGINARIO™ 1
Indicatare GRISINARK Target QRIGAR GELL INDICATORE ORIENTIVO (% CONSUNTIVO nore
L'oblettivo d e dell’al di valularione delffnnovativita & stato raggiunte. Per la consultazione sf pud accedere dal seguente link:
https:/fwww.agenzisfarmaco.gov./plal gari dex.php/surveyfi
SAL validazlone del percorso e avvio della fase pliola | [Vedi colonna "NOTE®) Bt 1.764,364 | 1| Segrelarialo HTA ha Infzialo ed ulllizzare I perlz val delrl A Tuttavia | non & ancora operalivo, La dl eventualj crilicita durante la fase iniziale di appllcarions
delf’algoritmo potrebbe rendere necessarle ulleriori modifiche In fuluro.
P N . a)per la fase | sono slate valldale e valrlate 44 procedure corrispondent! 2l 100% di quelle pervenute.
. precedure valutate/ richlestz dl autorizzazionl di SC|  pubbikcatione fares spediic per prodolto o per * N . B .
") " b lafase I I 3 ¥ Fan .
i Tase I1 ricevte \pologle i sdema adotlato [SI/NO) (vedl colonna "NOTE") 100% 313.022 |b) per la fase I son0 slate valldale e valuiate 285 procedure corrispondenli al 100% ¢l quelle pervenute. (Il 6% risullava on-going ad infrio 2016 confarmemente alle templstiche previste dalla normativa vigente},
. e " perlafase N e IV sono stale validale e valulale 407 procedure corrispondenti al 100% di quelle pervenulte. {1l 5% risullava on-golng ad Inlzic 2016 copformemente alle tempistiche previsle dalla normallva vigenle),
. Hate/ n. richieste di aul " . .
| procedure valutate/ . richieste di avtorzasziond o > 90% (Ved! colonna “NOTE") 100% 373,981 | Gli assessor AIFA hanno valulato anche 4 procedure delle fasT( di bioeguivalenza In liogo dal¥|Ss.
SCdl fase Nl e IV ricavute
M| n. precedure valutatef n. richleste di aulorfzzationl di N . . a}per la fase | sono slale valldale e vahdate 98 precedure corrlspondentl 2l 100% di quelle pervenute nel 2015;
bl "] 1 .
£5 ricevule 00% {Vedicotonna "NOTE") o0% 639,608 b) per le fasl II, ) & [V sono slate valldate e valutale 1.544 procedure cocrispondent al 100% di quelle pervenuta nel 2015,
. . _ sona stall redatt | seguenti decumentl:
Esame della narmativa nazionale vigenle al fine di
N 1. un dotumento "fast-lrack” In condlvisione con Minislero della Salute e 155
Identificare aree di disallineamento con le Sl [Vedi cokenna "NOTE") 100% 112201 L P "
3 s 3
disposialon del Reg, 5362014, 2. un dacumenlo condiviso AIFA-FARMINDUSTRIA per il tavola della farmaceutica el MISE,
N a}non & stalo elaborate akeun bando df ricerca. L'obleHivo prevede che Pelaborazione del bande sla In accordo alle indicatlonl def CdA. Non <f sena slate indicazlon! ad attivare nugyi band|. L'ultimo bando risale al 2032,
a) elaborazlone e pubklicazione del Bando A N . . P
1 richleste processate  richiesle ricevute (%) a)1 bandg; b) & stalo processato - aHraverso la ricezione delle richleste ramile e-mall, Iz trasmissione al Gruppo di Lavero RS per la valutarione e successiva rasmisslone al CdA per Fapprovazione finale, la comunlcazlone del'asito ai
: o mdaum:del repart sulf dell‘elaborazione delle b} 100% [Vedi coloana "NOTE") 0% 5.407.471 | 781500 ofinterest, ia regisirazione def risultat! sut Data Base ed il pagamento delle rate - | 1OD% delle 96 richiesle parvenute:
M ananst sugii studi u:;plelab' %) sl " ' <) allualmente sono stati analiziat! tutd | macro dat), Fanalis) ln dettaglio, af fnf anche della pubblicazione scientifica, & In corso. L'analis & slala sirutturala in forma di grafic & prasentazionl. Un'analis{ descriitiva di
& slu:'ilalul i/, studi pervenull ) 100% supporio & stata elaberala in parallelo “Ricerca [nd| d sostenuta dall AIFA"
e studivalulatifn. Studl B d) gl § Tinal studi sono tutll valutar!
DSUR processati / DSUR ricevult B0% (ved! calonna 'N‘OTE") 100% 65477 tutle l2 comunlcazion! ricevule Inerent! { 982 D5UR sono slate processate.
& slata elabarala la nuova clauscla canlralluale, Inserila negl! accordl negozizll relativi al larmac! che sono soggettl a meccanismi di rimborso condizionato. La nuava clausala contratiuale & altualmente in f2se al
pubblicazione focus specilkcT per prodolic o per perfezianamento.
tipategis di schema adoltato sl {Vedl colonna "NOTE"} 51% 624.755 (51 & avvialo un percarso Mnallzzato alanalls del Reglstrl e alla successiva allivila di divulgazione, cainvelgenda la comunity scientffica Inleressata. E' stata aperia una call rivelta a medid, bloslabislic, farmacistl 2 figure
paled p ionall con ¢ di far che, Insleme al parsanale AIFA, 5 & dedicalo alle analis] e alle valutazion! del singoli Reglstri. Mel corso del 2015 si sona svolti n.2 d! incanlri (22 ottobre e 30 novembre).
L2 pubblicazione di tocus specifici non & ancora slata complelata
a)n. CTin VHP/ richieste df autorzzazionl di SCdi 21> 15% CT In VHP. a) I'AIFA ha partecipalo alfa valutazione di 116 richiesle d| aulorizzazione pari all'88,5% delle 131 VHP in cul I'llalla & stata colnvolta ed & stata autorila campetente Reference per 19 1 gueste. In deltaglio sulla base del datl
Tase Il N, IV ricevute [Vedl colonna "NGTE"} 100% 239.460 |condlvis/ dal YHP elia riunfone del CTFG 2-3 Febbralo 2016 |2 performance delfilalla nel 2015 @ slala di 116 VHP Jafned su 131 In cul I'llalfa & slala colnvolta [116/131=88.5% delle procedure).
b) almeno 6 CT come Reference-NCA N
b) completamento POS su VHP. b) POS 79 & slalg emessa
|| monlloraggio puniuale defle pracedure, ed In parilcolare delte templstiche e del personale e deg!l esperii esternl coinvalt), consente un'otimlizazicne dell‘allocaziane delle Hsorse dispaniplll e la verifica de! carlchl di
lavara.
el corso del 2015 lulle le procedure di valutazlon! di nuovi farmad, le procedura post-auterizzative, le Peer Review EMA, gil Sdentific Advice EMA, Ja valulzaione distudi dinici & altre atlivitd eventualmenle svakie per
procedure gestilef procedure Inserite nel GANTT 100% {vedl calonna "NOTE™) 100% 3.878.415| cenlo dl altr! Uffid sone slate monitorate atlraverso | GANTT,
Il numero delle procedure geslite altraverso | GANTT & slalo di 236,
a) numero di riunlonl a cui 57 & parlecipato / nurera
Hunlon] previsle; L'UHiclo 4l FarmaccVigilanaa ha garantilo la paitecipaziane a Lulte le rlunionl del PRAC, del CMDR , del Comitala farmaceutico e dello Standing Comnmilles quando riunite per molivi df farmacovighanza
b numera di procadure svolte/ numers proceduce Tulte le attiilh di valutazione assegnate all'lialla sono stale svolte nel rlspelio delle templstiche previste = fivelle surapeo, eventual ritardl sonp stai minimi.
richlesle da EMA; 0% (vedi celgnna "NOTE") 100% 961,362 | La partecipazlone alle altivila Internazlonall & stata romplela convolgendo a vario titolo tultl | companenti delfUfficlc.
<) numero procadure svolte nel tempi/ numero L'talla ha anche ricevuto I di3 rleurship & 1 co-rapp p per new i
precedure richleste
sl ienall . ' " " . . . y . del dicinal
inT2lalive Internezienall & cul sl & partecipalof n. almeno Il 60% {Ved! colonna "NOTEY) 100% 35,518 [IVfcl0 OP&PC el 2015 ha prosegulto I'attivith di partedpaziane ad Inizlalive, altivit3 e grupp! dl lavoro, natienall ed , the & oc: fenomeno della dl

fative Inlernazionall richlasie

L'ufficlo ha pariecipato al 95% degll event! previsti.
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N. Obiettivo
Strategico

N. OblaHlvo
Operatlvo

N. Okiatliva ftlsslon

" VALORE CONSUTIVO GRADC RAGGIUNGINENTO RISORSE FINANZIARIE A
Indicatore ORIGINARIO* Target CRKGINARIO™ NOTE
nefieater arget ORtalm DELL' INDICATORE OBIETTIVO (%) CONSUNTIVD |
i
i
a| 1 pumero delle ispezionl internazlonali efefuale nel 2015 & stato parf a 14 su 14 tichlesle pervenule da EMA.
Per quanla riguarda T puntl b) e c} le st fvila song conslslite In:
1. Crganlzzatione del PIC/S Expert Circle on Human Blood, Tissues, Cells and ATMPs
2. Atiivitd di tralning de)'ispetiorato maliese
3. Qlire alle rapparteuships di cul al suddetto punio 1}, Tl rappresentante dell'Utficlo GMP nelfambito det GMP/GOP Inspeciors Working Group {GMDP IWG) del'EMA ha conlinualo a svolgera Il fuslo di rapporieur per la
a) numers dl lspezlonl eftetluate/nimero di (spezlon] a) ]D(?% ispezionl richleste da EMA; altre ispezioniin delrAnne 17 alle EU GMP e ha partecipato In qualila df rapportevur elle revisione di elcune procedure del GMP Compllance Group nell'ambito del Joint audit programme for European Economle Area GMP
sichiesle Paesi tertl richleste da Aziende In dipendenza dalla {Vedi colonna *KOTE") 1 480,734 Inspectorates
b) PIC/s Expert Circle organizzatn frion organlzrato pon adiispettarl ' 4, Ofire allz relazionl di cul al suddeHo puntal), due rapprasenlantl deli'UHficia hanno svollo Funal di refatori nell'Ad d Trainlng on APl presso 'European Direclorate of Qwalily of Medicines (EDAM)a
Fe T8 h) organiizalo Strashurgo tenules) In dala 20-22/10/2015,
E’slala garanlita la pariecipazione alkva {ramile riunicon| fisiche o virtwali per leleconferenzal
- nelfambilo delle atiivith del’EMA, al GMP/GDP Inspectars Working Group, al PAT Team, al GMP Compliance Group, al WG subgroup on ATMPs;
- nell'ambilo delle atiivita del PIC/S e del suol gruppl: 21 PIC/S Committee of Officlals, al PIC/S Sub-Commitlee on Expert Circles, al PIC/S WG on Aide memalre of ATMPs, al FIC/S Working Group on Cantrolling Cross-
<Contamination In Shared Fadiliffes [CCCISF), al PIC/S WG on Data Inlegrity.
Sono state effeltuale 10 ispezionl In paesi extra-£Y {India, Gna, Corea del Sud & USA).
) 2 b P " | Ispetti " .
Niispezlon| effetiuate s=B (Vedi colonna *NOTE®) 1o0% 75,160 Otte [spezioni snr!osmle efferluale nell'ambito gel programma ispeHivo del'EDQM, un'isperfone nellambito def programma Ispettiva AIFA ed un'lsperione & stata richlesta dal’EMA.
Il targel previsto & stato pertanto superalo.
E' slalo fornito supporta alle Autorith delta Lettorla e Slovacchiz per la programmazione e 'organlzzazlone del meeting del Nelwork Europeo del Capl Aganzia.
Evenli gestiti/Evenll programmatl {%) o aumero df L'ufficio ha fornlto supparic scienlifico & logistics per la svolgimenta della riunione HMA del 67 luglle 2015 durante Il perlodo di Presidenza Lussemburghese: Faltlvits ha previslo un perioda di formazione delte risorse ed
eventl L probabill 10 meeling {vedl colonna “NOTE") 100% 234036 il colnvalgimenl o delle risorse nella stesura dei verbali delle seguents sessioni: HMA Human, HMA Vetetinary, HMA Inini, HiA Stralegy, International Affalrs Wlli Inviali enlro e dead |ine definkie dalla Best Practice Guide
del HMA,
1110 Glugna 2015 presso |a sede dell'Agentra, & stale siglale | Memerandum of Understanding {MoU) 1ra AIFA e la Medicines and Medical Devices Agency of Serbla {ALIMS),
La slipulz del Mol & stata atlraversa i) di 1to delle prapaste di accorda delle due Agenzle {avvenuto con contatil via mall e rlunloni preliminari (ra AIFA ed ALIMS per definire | possbill ambitl di
ccordl conciustfAcoardi richtest] o propast! (%) 100% {ved! ectanna "NOTE") 100% 171,528 [coleEorazione).
2] al (ine df supportare Ia Fartecipaziona del Diretrore Generale o di suol delegall al €oalilan of Mediclnes Regulalory Agencies {|CMRA) sono statl predispasts documenti di bifeling e reporting per DG con un
appr ed una sinlesi sugli opgena dedle rlunkonl. Sone slale svolte 7 riuniont: 5 teteconlerenze e 2 riuntonl plenarle {ICMAA meeling a margine deila Conlerenza DIA: Washington 13-15 Glugno 2015; 10th
of Heads of Medicines Regulatory Agencles & ICMRA meeting: Mealco City 10-13 novembie 2015).
_ b)al fine di pr sostenere lac delftialia come planle dell 11 Summil of Heads Regulatory Agencies, altraverse Io svlluppa i conlatti formali & farmall con | emby dell [CMAA Management Commiiiee
a}e b} Rlunfonl o Teleconferente ICMRA cul s} {In particalare con |e stituzion! di Canada, Messlca, Cinz e Sviraera) A i Presa ano dell della Svlrtera su richiesta delle Agenzie Olandese, Inghese ed Irlandese la candidatura Rallana & slata ritirala
parledipa/evenli ICMRA programmat! dal per pscere presentata [ futuro.
Segretarlato (%) a)e &) 100% degll eventl; ) 5ié proceduto &
- 12 gestione | 5 eventi internazion ali aspitali dall’ Ivlaita de O dell'Ufifcio europeo dellz FDA Donald Prater, 23 Aprlle 2015; arcoghienza di una delegadone of smdentl dell'Universia della Florida, 13 magalo 3015;
€) Event organlzzatifeventi richlesli (%); ) 100%, {Vedi colonna "NOTE") 9% 376.026 dluna delAg; del Medlcihal deflz Serbia, presente In AIFA per la Frma di vn Accordo hilaterale, 10 glugno 2015; isha TAIEX di una il da lstaele alle Espeakoni GCP, 2-5
2015; visha di una i dalla reglona ch 14 dicembre 2015).
] Rlunlonl o Teleconference EU RTC cul si d) 100% - la predisposizione delle nombne d| delegali AIFA per Grupg! diLavora (nternarlonail {Phal macevigilance Risk Assevsment Commitiee, Clinical Trial Faclllalon Group, EU clinical triaks porial and Unéon databage meeling with Member Stales, EU CT
pariedga/Eventi EU NTC programmatl (%) pontal and Union dalabase meeting wilh Fxperts, EU CT partal and Unlan database meeting with , EMA/Member Slate Project & Group L, Vaccines Warkng Party, Biologirs Working Group, EU Netwark Data Board, Sale and Thmely
Access Lo Medicines lor Padents expeit group, Health Technology Assessmant Network, Coiumitiee for Orphan Medicinal Praducts);
- suppona alla panecipatione AIFA a aveli Leand evrapel ed internatlonak (EMA, Capi Agenzie, CE, Consigho UE ed aftre isticuzionl quall WIKD, PICSS, KKMRA, ICHY: nel 2015 F Gruppl di lavore sono stat) 150,
d) sono slalesupporiare I inlijative deffo European Network Tralning Cenler (EU KTC] per favmire e sviluppare laformatione del personale. L'ufficlo ha panecipato all'eventa programmale dalls EU NTC ed ha redatta & rasmesso 12 Mowslet rar
mensili.
Sona slale revislonate fe seguenti POS;
- 065 sul rinnovo dl una AIC registrata con procedura nazionale
- D67 sulla gestione del segnali della ANF
- 403 sulla del p le (2 slalo med/Hi Fallegata 1)
{2l Numero procedure revisionale / numero 5: stalluleseiulltlu J}aumr“?i’;ﬁ“‘ psa027
s e o o peRr s
| - a
100% [VedI colonna "NOTE) 2% 252.960 na AL registrala con procedura can il
j " y Due PO5 sono slate rinviale &l 2016.
Phthumern eorstdiformatlene Interna reatizat/ &' stato Infatt To rinviare 21 2016 Ia POS sugl FSUSA pofch I'EMA ha postidpalo al 2016 rlzacio dal repesitory previste dalta normativa er Io scambio del documentl, per cui la procedura In questiane b
B \Lumero corst di formatione Inlerna programmati stato Infatli necessarlo rinviare a sugl poiché a postidpalo af rilascio del repository pi rmaliva europea pi menti, per cui la proce: In questiane hal
segule misure lemporanse.
51 & Inollre reso mecessario posticlpare al 2015 [a POS sui Enanziamento del progelti reglonall, In quanta sl & ancora nefla fase di verlfica delfapplicabilita del criverd di assegranlane dei fendl. | processo dl assegnationead
Inlzke 2014 era infarti ancora In ltinere a causa anche delf Impossibilila fina al marzo 2016 di peter acquisire | verball approvati del CdA d oHobre 2015 (seduta nella quale era slala presentala I ripartizione dei fondi In
base al criteri in queslione).
a) numero procedure revisionale/numero procedure 8} & stala readlz221a una banca dati in formalo Access per la raccaila deile candidature degl esperti che inlegra anche i neminalivl di espertl afferent ad aree diversa {non solo lecnlce-scienlifica ma anche ammirlsirativa,
anesrdale con Ufficio AQ (%); gluridica, infotmatica);
| numeta corst di fermatkene fnterna realiztaty LOD%% [Vedi colonna "NGTE"} 100% 189,770 [0) sono stall Inseriti In banca dali { nominativi dl 122 espertl dellarea Tecnco-3anilaria (gl cul 22 intern) ATFA] & 53 nominativl relativi alle allre aree, Sona slale avase tulte le richleste presentale.
H| numero cors( di formazlane interna programmat! (%),
E'slala allivala un meccanlsmo di assistenza via e-mail Peslrazione di llste df nominalivl, CV e DOI per lo svolgimenta df procedure di selezione,
Asslstenze effeHuate / Assislerae richlesle 100% {vedi colenna *NOTE™) 100% 189.770 |Sano slate evase tulte le 37 richlesie pervenule aluRiicig,
@ it ' s Ist{ & bi
Valore della produzione - costl della produtlone} o [Ved! colonna "NDTE") 100% 1.580.303 La gestione del budget 2015 & slala costantemente ed aitenlamenle monitorala garantzndo V'equilibrio Lra costl & provenkifricav] vighando sul rispelto det Imitl di costa previsti a budget e menltorande le effeltive entrale

relative a provenli e ricavl, nonché eventuall scostament !, garanlendo allo slesso lempo un certo grado dT flessibilltd necessarla nell'allocazlone delle risarse finantlarie tra fe vod di spesa.
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I N. Obiettivo N. Obiettivo " VALORE CONSUTIVO GRADO RAGGIUNGIMENTCH RISCRASE FINANTIARIE A
! NOTE
N. Dbiettivo Mission Strategico Operativo Indicatere ORIGINARIO! Target ORIGINARIO™ DELL' INDICATORE OBIEFTIVO (3) CONSUNTIVO
2 & stata reafit2a1a una mappatura df tuttl ght LHici/unila dirigenalali modificat nelle fumalonl, alle scopo di ar la nuova @ . L'assetto org; & slale adeguato al huove regolamento, A
conclusione del processe, & staia predisposlz e Irasmessa alla Direzlone Generale la delerminazione direttoriale recanie I'adegusmento definllive delfassetto organizzalivo al nuove regelamento, poi divenuia
altTe predi falb & determinatlone 11 gennalo 2016, a1. 2,
dl ol "NOTE"] 390085 .. N - N s _ PP - - . PP
richiesti > B el colonra "NOTE") 1o0% §) € slala realizzala una mappatura delle funzionT ascrivibiil al dirigent] delle professionalica sanflarle, cn particolare riferimento a quelle df fascla relrbitiva CS, come indlviduate nel singafi uMicifunita dirlgenzlall, seconde
le disposi; lenute neliz inne diretloriale n. 661 def 2015. Sl & otlenuto un miglioramento dalfarchilettura organizzaliva dell'area defla dirigenza delle professionalitd sanltarle con il conferimento deglf
incarichi di fascia relributiva €5 secondo tale delerminazione.
Canr alle pracedure bandile dalFAIFA net 2012, delle 21 procedure complessive 7 sano state eoncluse nel corso dellanno 2015,
Hell'anno 2015, sono slate dunque concluse bute |e procedure concorsuali.
atti e adt i faid e Quanta al numeri, nel’anne 2015:
P v . = 1 037 ; .
richlest! > B5% (Ved colonna "NOTE®) 005 #6037 sono slati stipulali n. 25 contratll df lavoro a 1empo indeterminato e n. 13 conlrald df tzvore 2 lempo delarminato;
- sono slati slipulali n, 15 contratll df Co.co.co,, per le eslgenze di varl Progeli AIFA.
E'staa effettuata F altivits di audit setonde quano previsto dal Plam annuale verifiche ispeltive.
Sanaalali verificali n.9 Ulfici/Unha par un Lolale & n 15 gg. o audit. In #lla “Guideline on good phar (G¥P) - Mudule v — Ph fance audits” del 12 dicembre 2012 ~ EMA/228013/2008 ¢ alla nuova
normatlya di farmacovigllanza, per I'atlivit di audil svofta presso it sislema di farmacovighania del'AIFA, & sLalo predispasto una specifico Report In lingua Inglete, the & slalo rsmesio nel templ previstl.
Nel 2015 sono slate verificale 10 nuove POS, Nel corsodel 2015 sano stale inofira prodatte fe version] aggiornae del seguent; Manuali della Qualita:
- Manuate defla Qualth Farmacovigilanza {emesso in dala 11 seltembre 2015)
- Audil effettuatifaudit programmall - Manuale della Qualith AIFA (emesso I § novembre 2015)
N de della Qualita Skstema L i iemesso 119 novenbre 2015)
- lafAkchiaste 05 o
I: ver.};l: 12/} I:es Nuove POS [ cut-off a) kstaa fomRa un comrbute atthve da parte delUfficke alla predapasirione ded d dl sell allraveran I agll lntemuil 12k, 1a redatione dell*agenda e deff ordine del giarno. Nella pradisposhrhe
fichleste: 3 navembre) 1008 {ved colonna "NOTE"] 100% 478,912 [della parte di compelanta delr “Audd Checklist”, 57k tiemper o alfiylo del documento all Ulflcia GMP entro 1a dats stahla,
- POS werificate/Rlchleste revisione POS (cut-off b & 5114 swoha una slgnificath partexipatione alfatiiicd d slesuna detle mave procedure ¢ alf zaammamerto delle POS shtenil, attraversa ll supso o degl Micl/Uni coimeoll < i veriilca delle procedune, che ha consentita T huon skt
richiesle: 30 novemnbra) dellispezione JAP.
VAFAtrall 16 1l 20 novembx= 2015 ha ricevuo un audil nelf ambio del Joint Audit Programme {1AP), che ha visto anche Ia presenza, in qualita di asservatonl, di tappresentanti della US FDA nelfambitn dalla Mulusl Reliance Infilattee, siglata dalla
Commissione Europea, dallEMA e dal'FDA. Nell' ambite ded’ audn, sono stata vatul inche le atlivity ive all dell i allve & o relashenl esistentd con I'lstituto Suparlore di Sanid, incluse
le anivled da quesio wtirmn =seguile per lz corrella ione del I h Raliano, La val fva del per lavesiiica dell ol P anulaciuring ) & delfimpiama ! delFAIFA ad es50
cannesso & risultata complelamente posithva, cosi come Is compelenza e la trasparenza del pevsonala delf AIFA e delf 1SS sislem), | process) e le procedue mplement sle dalPAIFA s0no $1221 repueati confarmi alle richleste ed & s1ala guindi confermata
req i spetiivo ltali 1 inegli ahrl Stath dell'Ares Economica Curapaa.
Hl| 2) documenl predispostl (axl, parer), ecc) /
documenti da redigere In base alle necesstla a) >85%
b) n. [ncontrl previsd, queslionari pervenuti/n, b 100% {vedi colonna "NOTE") 56% 1.456,104 | Le attivita previste sone stale prevalenlemente svolte nel tempi altesi e previst.
Incontr[ frequenlak, queslionari evasi
<) 100%
c}richiesle pervenule frichiesle evase
Parleclpazione al SAL 955 {vedi colonna "NOTE"} 10C% 312.895 | L'Unila IT ha partecipalo & hubi i SA) tecnici convocall nelfanne 2015
Nl controllo periodica del servizl cggeMlo di fornltura e del refativi siati di avanzamento, sla tecnico che economieo, & affidalo alla struttura d PMO, In partieokre alla funziane di Planfiicaziene e cansuntivazione del Frogetto
che adolta un appracele Inlegrato, con lo scopo: da un late, di manitorare || complesse di parametr chlave che delerminanc la performance del servlzl, tenenco comio delle differenze che I caratterizaana In termini of
eulput, tipl dT i [cont ivo o pi le} e platea di utentl & cul si rivol, daltalira lale, divalulare eventuall rlschl e prendere In esame azion) df mitigazlene o contenimenlo. Pur non essende Il
Importa Fatturato / Budget Budgel Falturalo/ Budgel Preventivato <= 120% | {Vedi colonna "NOTE") NA 312895 |Presente oblettiva aggeta di specifica assegnazlone/valutazions In capo all' Unldh IF, Panivil & stata comunque manilorala, verificando 1l rlspetio del targel.
Tuttl | rllascl sono stati effeltuali in linea con la planificazione e anche dove sono stali necessarl del camblamenti della dalivery, ogn a1kone & stata concordala e approveta dal vartice AIFA. Pur non essendo Il presente
1 "NOTE" NA 126 e c - :
Rlspetta delle milestones 0% {vedl colonna "N ) 26812 cblettivo aggeto di spedifica assegnazlonefvalutazions [n capa all'Unita IT, Faltivitd & stala COMUnque monitorata, verificando T rispetto del target.
Partecipazlane ai SAL 5% (vedl colonna "NOTE") 100% = |L'Unitd [T ha pariecipato 8 tutt ) SAL tecnkel convocall nelPanno 2015
N iavoro & conslslito nell'analls! ) tultl | report I 1ce del sisteml dl ita inviatl dal farnitore SPC Wind per Il tramite d] “posimaster@relay2 aife.gov.h” e “report@alfa.govit™,
1Hivelll di servlzio seno costanlemenle analizzatl medianle la reportislica e gl strumenti messl a disposizlone dal fornilarl {Portale Wind business, 541 Amministralivlf/Tecnlel, verbatl, porlale della fornTlura, ecr.) verificando
lizall feedback 2l fornitorefreport la documentazione prodotla. Se necessarlo, a seguito di epportune valutazlonl sono slate Imptementale [donse azionl corretive.
feport analizzall con feedback z fornitore/rep 100% fwedi colonna “NOTE"} 100% 912.855 || repartsullz altivila del ATI fornttore uscente nell'ambilo della gara sul Slsteml Informalivi def'Agenzla sono stall anallizatl dal RAG, mentre quel relativi al RT] fornflore entrante sana a cura del Dlrigent dell Unil3 T,
reesuti Sona stail rlspettall | iivefll di servizio e Tl servizlo df Help Desk unificato ha consentilo la gestione nel 2015 o circa 2,300 richleste &l telefanisy ed drea 5,500 richleste relative ad aspelti d) perlinenza del team SiStaff AIFA,
Lo sviluppo di sislem! IT In grado di dlalogare tra larc & resc necessarlo per consentira Vintegrazione Lra le diverse Agenzle nazlonall ed EMA, nell'ambito delia EU Telematics governance: Madorione di standard 15Q riveste
¢ perlanio un ruoto chlave, anche a livello extra EU,
finumere presenze meetingf numero Tnvitl a meeling - - L'AIFA partecipa attivamenle e a plil livelll {stralegko, latilce, operative) al percorso di Impler degll standard do le attiita del gruppl df lavoro EMA quall EU Telematles Management Board,
i E'
ricevuts 20K (Vedi calonna "HOTE") L00% 48770 1e) etwork Dala Board, 1S IDMP Task Force, EMA IT Birectors.
Nell'ambhe di questa altivita FUfiTdo IT ha pariedpalo al 0% del meeling intemazionall convocati in ambito EU Telematics,
- approvazlona del Plano Telennale d| Frevenabone della Corruzione AIFA 2015-2017
@ " y istonate /i " - agglornamento della composizione del Gruppo dl Lavore Permanenle Anticorruzione AIFA (Determina n, 430 del 16 aprile 2015) e farmalirzailene delle procedure d) geslione operativa;
™ ;:’.c; 5": I'IIJDVEI erho.rews lonate /n. proceduire 100% {Vedl colonna "NOTE") NA 23865 revisfone della mappalura del process) a rischlo allegala al Fiana Triennale ¢l Prevenzlone della Corruzione;
con attivita rilenute a rischio N - agglornamenio della Procedura Operallva Slandard |POS 358) “Gestione di whistleblowIng & segnalazion! anonime" (Mrmata ad agosto 2045, In vigore da sellembre 2015);
- revlslone del regalamento sul conflitio dl Interesse: Il ntove regolamento & stato approvala dal Minlsteri vigilant {Delibera 7 del 25 marzo 2015} e fa relativa modullstica & stata resa dlsponitie, dal 25 agosto 2015,
nell’area wek riservatz al personale AIFA.
H ). i dipendent farmalif n. totale di dipendent sono slake organizzate apposite lniziative formalive, dl cuT Una phil generale In materla di antcorruzione, che ha visto tra | relalor 1| Vice-C d; del Camande C; per la Tutela della Salule - N.AS. - e che &
ajn. lipenden mal N .
slata rij osta piil velle nel corsa dell'anno, affinché Fampla maggicranza del personale delPAgenrTa par il modulo farmativo ha colnvolle lessivarmente |a quas! totallth de] parsonale AFA); altrl
b} . ¢l dipendenti formatlf n. d) dipendantl colnvali 100% [Ved] colonna "NOTE") NA 23,865 proposta p Pla maggi personale del’Agenia patesse parleclparvi | camples 9 e !

In attivita a rischio

corsi hanno, Inveca, appsofordilo ullerler tematiche collegaie al concelto df ™
necassarle nell'ettica dl costruire un clima arlendale poslivo e collaborativo.

ima elico aziendale”, quall Ja giustizia organizzativa, Il burnout nel canlesi| lavorativi & l'acquisitlone delle o, "soft skills®, ritenale quanto maf
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ALLEGATO 4 ALLA DELIBERA 5/2012:
~Tabella 4.1 Categorie di personale oggeito della valutazione individuale

personitle valutato (valore

periodo conclusione valutazioni

Quota di personale con comunicazione della valutazione tramite collogquio con valutatore

(indicare con X" una delle tre opzioni)

assoluta) *

mese e anno (mni/aana)

valutazione ancora in corso (SI/NQ)

30% - 100%

1% -49%

0%

Dirigenii di [ fascia .
¢ assimilabili L giu-16 NO X
Dirigenti i 11 _

fascia o assimilabil 188 giu-16 NO «
Non dirigenti 218 nag-16 NO N

* Si fa presente che

esistono dei casi in cui non & sta

to possibile valutare alcune unith di p

Tabella 4.2 Peso (%) dei criteri di valutazione

ersonale 2 cansa di assenze prolungate nell'anno.

contributo alla performance
complessiva dell'amm.ne

obiettivi organizzativi della
struttura di diretta
responsabilita

capacith di valutazione dilferenziata dei propri collaboratori

obiettivi individuali

Dirigenti di [ fascia
e assimilabili

Vedi Nota **

Vedi Nota **

Vedi Nota **

Vedi Nota **

Dririgenti di Il
fascia ¢ assimilabili

Non dirigenii

Vedi Nota ***

Vedi Nola ***

obiettivi di gruppo

contributo alla
performance dell’unifi
organizzazione di
apparienenza

Vedi Nota **+*

competenze/ comportamenti
professionali ¢ organizzativi
posti in essere

Vedi Nota **

Vedi Nola ***

Vedi Nota ¥+

** L'OLV ha effettuato una proposta di valutazione globale, senza una pesatura dei singoli item. 11 giudizio finale rispecchia comunque le regole di impostazione della detibera CIVIT n, 5/2012; i primi due item in particolare sono posti a base della valuiazione.

*** Alla data di approvazione della Relazione sulla Performance 2015 la contrattazione relativa all'accorde per il Comparto ed per i Dirigenti non & ancora siata avviata in attesa che venga certiticato L'importo del FUA e del FUD. Pertanto non sono stati ancora definiti ¢ pesi % det criteri di
valutazione del Comparte ¢ dei Dirigenti.

Tabella 4.3 Distribuzione del personale per classi di punteggio finale

personale per classe di punteggio
{valore assoluto)

100%- 90%

89%- 60%

inferiore al 60%

Dirigenti di I fascia
e assimilabili

Dirigenti di I

fascia ¢ assimilabili 167 20 1
pry
Non dirigenti ¥4+ 202 13 3

*##++ Trattasi di dati che potrebbero subire variazioni a seguilo dell'eventuale presentazione di istanze di revisione relative alle valutazioni individuali 2015.







ollegamento alla performance individuale dei criteri di disiribuzione della retribuzione di risultato/premi inseriti nel contratto integrativo

Si
(indicare con "X")

No
(indicare con "X")

(se si) indicare i eriteri

(se no) motivazioni

data di sottoscrizione

Dirigenti e % A) obiettivi quantitativi
assimiabili B) obiettivi qualitativi
A) obiettivi Ufficio/Unita di appartenenza
Non dirigenti X B) obicttivi quantitativi

C) obietlivi qualitativi

Tabella 4.5 Obblighi dirigenziali

[ sistemi di misurazione e valutazione sono stati

aggiomati, con il richiamo alle previsiont legislative

degli obblighi dirigenziali contenute anche nei

recenli provvedimenti legislativi e, in primo luogo,

nella legge per la prevenzione della corruzione e
dell’illegalitd nella pubblica amiministrazione?

Si
(indicare con "X"}

No
{indicare con "X™)

X

E' copia conforme

composta, diyn. 4
Roma ilﬁ)" Lony

roriginale
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