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Al Ministero dell’economia e delle finanze

- Gabinetto

ufficiodigabinetto@pec.mef.gov.it

- Dipartimento della Ragioneria Generale dello
Stato - Coordinamento delle attivita
dell’Ufficio del Ragioniere generale dello
Stato

rgs.ragionieregenerale.coordinamento@pec.mef.g

ov.it

Al Presidente della Conferenza delle Regioni e
delle Province autonome
c/o CINSEDO conferenza@pec.regioni.it

All’ Assessore della Regione Emilia-Romagna
Coordinatore Commissione salute
sanita@postacert.regione.emilia-romagna.it

All’ Assessore della Regione Piemonte
Coordinatore Vicario Commissione salute
commissione.salute@cert.regione.piemonte.it

All’ Assessore della Regione Lombardia
Vice-Coordinatore Commissione salute
welfare(@pec.regione.lombardia.it

Ai Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e Bolzano
(CSR PEC LISTA 3)

. Al Ministero della salute

- Gabinetto

gab@postacert.sanita.it

- Ex Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico

dgfdm@postacert.sanita.it

- Ex Direzione generale della vigilanza sugli enti e
della sicurezza delle cure

dgvesc@postacert.sanita.it
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DIPARTIMENTO PER GLfAFFARI REGIONALI
E LE AUTONOMIE
Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Oggetto: Parere, ai sensi dell’articolo 48, comma 5, lettera h) del decreto legge 30 settembre 2003, n.
269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, sul programma di attivita
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco relativo all’anno 2024.

Si trasmette la nota del 21 ottobre 2024, con la quale il Ministero della salute ha inviato, ai
fini dell’acquisizione del parere da parte della Conferenza Stato - Regioni, la documentazione
relativa al programma di attivita dell’ AIFA in oggetto, approvato dal Consiglio di amministrazione
con delibera n. 12 del 17 aprile 2024, reso disponibile sul www.statoregioni.it con il codice
4.10/2024/91.

Si invita, pertanto, il Ministero dell’economia e delle finanze e la Commissione Salute a voler
inviare il formale assenso sul provvedimento ovvero, qualora necessarie, le proprie osservazioni al
riguardo.

Tl Dirigprfe del Servizio
Dr.ssa’ nella Catini
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Il Ministro

Ministero della Salute
GAB
0014765-P-21/10/2024
”l”” I|‘4.d'a'l
EEBEEEDJ!I l ” ” l ”””m
Alla Presidenza del Consiglio dei Ministri
Segreteria della Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano
statoregioni@mailbox.governo. it
e p.c.

All’ Agenzia italiana del Farmaco
Direzione generale

Alla ex Direzione generale dei dispositivi
medici ¢ del servizio farmaceutico

Alla ex Direzione generale della vigilanza
sugli enti e della sicurezza delle cure

OGGETTO: Programma di attivita dell’Agenzia italiana del farmaco, anno 2024,

Al sensi dell’articolo 48, comma 3, lettera 4), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,

convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, si trasmette il programma di

attivitd dell’Agenzta Italiana del Farmaco relativo all’anno 2024, approvato dal Consiglio di

amministrazione con delibera n. 12 del 17 aprile 2024, a1 fini dell’acquisizione del parere di codesta

Conferenza, auspicando che lo stesso sia inserito nell’ordine del giorno della prima seduta utile.
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Orazio Schillaci
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AGENZ!A ITALIANA REL FARMACO
I

1L CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

Delibera n. 12 del 17 aprile 2024

Il giorno 17 aprile 2024 si & regolarmente costituito il Consiglio di Amministrazione dell’AIFA.
Sono presenti il Presidente Robert Giovanni Nisticd, i Consiglieri Francesco Fera, Angelo
Gratasola, Vito Montanare, Emanuele Monti, per il Collegio dei Revisori dei Conti, il Presidente
Roberto Nicold e il componente Vincenzo Simone, il componente Davide Maggi & assente
giustificato; sone presenti il Direttore amministrativo Giovanni Pavesi ed il Direttore tecnico-
scientifico Pierluigi Russo;

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

Yisto F'art. 3 del decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169 convertito dalla legge 16 dicembre
2022, recante «Proroga della Commissione consultiva tecnico scientifica e del Comitato prezzi
¢ rimborso operanti presso I’Agenzia italiana del farmaco, loro successiva soppressione e

istituzione della Commissione scientifica ed economica del farmacon;

Yisto 1’articolo 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e
per la correzione dell'andamento dei conti pubblicis, con il quale & etata istitnita 'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), cosi come modificato dal predetto art. 3 del decreto-legge 8
novembre 2022, n. 169 convertite dalla legge 16 dicembre 2022;

Visto, in particolare, il comma 5, lettera h), del predetto articolo a tenore del quale
I'Agenzia Italiana del Farmaco predispone, entro il 30 novembre di ogni anmo, il
programma annuale di attivita ed interventi, da inviare, per il tramite del Ministro della
salute, alla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni ¢ lo Province

autonome, che esprime parere entro il 31 genngio dell’anno successivo;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri
della funzione pubblica e dell'economia ¢ delle finanze: «Regolamento recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma
dell'articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertite, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326", cosi come successivamente modificato,
da ultimo dal decreto 8 gennaio 2024 n. 3 del Ministero della Salute, di concerto con i Ministri
per la Pubblice Amministrazione ¢ dell’Economia e delle finanze «Regolamento recante
meodifiche al regolamento sull’organizzazione e sul funzionamento dell'Agenzia itsliana del
farmaco (ALF A)»;
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Visto I'art. 6, comma 3, lettera a), del predstto Regolamento, il quale dispone che il

Consiglio di amministrazione, su proposta del Direttore competente ai sensi degli articoli
10 e 10-bis, delibera; tra I’altre, il piano annnuale di attivitd e lo trasmetté al Ministero
della salute;

Visto I'art. 10, comma 2, lettera a) del predette Regolamento, il quale dispone che il Direttore
amministrativo predispone ¢ trasmette al Presidente, per la deliberazione da parte del
Consiglioc di amministrazione, tra l'altro, i prograrami triennali e annuali di attivitd
del’Agenzia accompagnati dai rispettivi documenti di bilanéio previsionale: e di
rendicontazione;

Yisto, altresi, I'art. 4, comma 2, lettera e), del succitato Regolamento, il quale stabilisce
che il Ministero della salute acquisisce il programma annuale di attivith e di i‘ntewgnti
dell'Agenzia e lo trasmette, con le proprie considerazioni, alla Conferenza Stato-Regioni;

Visto il Decreto del Ministro della salute del 5 aprile 2024 con il quale il prof, Robert
Giovanni Nisticé & nominato Presidente dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il Decreto del Ministro dellz salute del 9 febbraio 2024 con 11 quale il datt. Giovanni
Pavesi ¢ nominato Direttore amministrativo dell’ Agenzia Ttaliana del Farmaco;

Visto il Decreto del Ministro della salute del 9 febbraio 2024 con il quale il dott. Pierluigi
Russo & nominato Direttore tecnico-scientifico dell’Agenzin Ttaliana del Farmacos

Visti il regolamento di orgamizzazione, del funzionamento e dell'crdinamento del
personale dell’AIFA;

Vista la Convenzione triennale stipulata tra. il Ministero della salute e I'Agenzia Italiana
del Farmaco, al fine di regolare, per il triennio 2021-2023, i rapporti tra il medesimo
Ministero e ’Agenzia, in attuazione del disposto di cui agli articoli 48, comma 15, del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito dalla legge n. 326/2003, 8, comma 4,

lett. e), del decreto Iegislativo 30 luglio 1999, n. 300, ¢ 4, comma 3, del decreto
interministeriale 20 settembre 2004, n. 245;

Vista la Direttiva generale del 5 agoato 2022 con cui il Ministro della‘salute, ai sensi e per
gli effetti dell’art.4, comma 2; lett. b), del decreto ministeriale 20 settembhre 2004, n. 245,
definisce, per I'anno 2022, gli indirfzzi e le priorita dell’AIFA, individuande gli obiettivi
da raggiungere e le eventuali attivitd specifiche da intraprendere per I'anno 2022;

Vista la delibera n. 35 del 31 ottobre 2023, con la qua’le_i] Consiglio ha approvato il
Bilancio di previsione per T'anno 2024 {Budget economico 2024) con annesso Bilancio di
previsione per il triennio 2024-2026 (Budget cconomica pluriennale 2024-2026);

Vista la delibera n, 16 del 18 febbraio 2021, con cui il Consiglio ha approvate il

Programma Triennale delle attivita di ATFA 2021-2023;
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Vista la Direttiva generale del Ministro della salute del 14 luglio 2023 che “definisce, fino a
nuovo provvedimento, gli indirizzi e le prioritd dell’ Agenzia, individuando gli obiettivi da
raggiungere e le eventuali attivitd specifiche da intraprendere™;

Visto I'articolo 3 del decreto-legge B novembre 2022, n. 169 convertito dalla legge 16
dicembre 2022, n. 196;

Visto il decreto del Ministero della salute dél 8 gennaio 2024, n. 3 “Regolamento recante
modifiche al regolamento sull'organizsazione o sul funsionemento dell'Agenzia ialigna del
Jfarmaco” pubblicato nella G.U, n.11 del 15 genpaio 2024;

Vista la delibera n. 24 del 25 giugno 2020, con la quale il Consiglio ha adottato il
Regolamento sull’organizzazione o il funzionamento del Consiglio di Amministragione
dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Vista la nota prot. STDG-P n. 47011 dell'llaprile 2024, con la quale il Direttore
amministrativo ha trasmesso, ai fini della successiva approvazione da parte del Consiglio
di Amministrazione, lo schema di revisions del Piano di Attivita dell’Agenzia Italiana del
Farmaco per 1'anno 2024;

Ritenuto di approvare la revisione del Piano di attivita dell'Agenzia italiana del farmaco
per 'anno 2024 come sopra proposto;

Per tutte quanto sopra premessc-ed esposto, con il voto unanime dei Consiglieri presenti;
DELIBERA

1. Di approvare la revisione del Piano di attivitd dell’Agenzia Italiana del Farmaéo per
Fanno 2024 (Allegato n. 1) parte integrante della presente delibera;

2. Di dare mandato all'Ufficic di Presidenza di provvedere all’inoltro al Ministero della
Salute.

La presente delibera & trasmessa al Direttore amministrativo e al Direttore tecnico-

scientifico,

Tl Presidente 1 Segre

Robert Giovﬁfxti@ ianluca P
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PREMESSA

L'Agenzia ltaliana del farmaceo {*AIFA”) & un ente di diritto pubblico che contribuisce a garantire ta tutela del diritto alla
salute, previsto dall’articolo 32 della Costituzione, attraverso la regolazione e la vigilanza in materia di prodotti
farmaceutici destinati a uso umano {"farmaci”), Yottimizzazione dell’Utillzzo delle risorse pubbliche destinate alia
rimborsabilita dei farmaci e la promozione dell'informazione e della ricerca sclentifica indipendente nel settore
farmaceutica. La tutela della sostentbility del SSN e dei diversi Sistemi Sanitari Regionali (“SSR”) & diretta responsabilita

di tutti gli attori coinvolti nel sistema a vario titelo e il ruolo deli’AlFA nella cura della governance farmaceutica &

centrale,

Nello specifico, 'AIFA gestisce i processi autorizzativi finalizzati allimmissione in commerclo di medicinali o aliz
sperimentazicne dlinica, Il rilascio di autorizzazioni alla produzione di medicinali e sostanze attive, unitamente alle
attivitd ispettive, e le attivitd di farmacovigilanza; all’AIFA spetta la definizione del regime di rimborsabilits ¢ di
fornitura di tutti | medicinali autorizzati, nonché la negoziazione del prezzo di quelli a carico del Servizio Sanitario
Nazionale ("55N”}, a segulto di contrattazione con le aziende farmaceutiche: tall attivitd. vengono svolte con il
fondamentale supporto di due commissioni consultive di elevata professionalits, la Commissione Tecnico-Seientifica

{“CTS") e il Comitato Prezzi e Rimborso ("CPR”).

L’AIFA opera in autonomia, trasparenza ed efficienza, sotto la direzione e vigilanza del Ministero delia Salute
("MinSal"), nonché sotto la vigilanza del Ministero dell’Economia e Finanze, in raccordo con le Regioni, I'lstituto

Supertiore di Sanit, gli istituti di Rlcovero e Cura a Carattere Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i Medici e le Societa

Scientifiche, il mondo produttivo e distributivo.

Il presente documento (“Piano”) espone le linee di indirizzo relative alfattivitd del’AIFA per I'anno 2024, ai sensi
dell’art, 48, comma 5, lettera h), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito con legge 24 novembre 20083,

n. 326: tali linee d'indirizzo sono state Individuate dalla Direzione Generale dell’Agenzia {*DG"), con il contributo e la

condivisione delle strutture tecniche dell’Agenzia.

La definizione del Piano & avvenuta, in primo luogo, sulla base di un proficue e continuo canfranto con i} Ministero
della Salute e la Conferenza Stato-Regioni ("Conferenza®}, tenuto conto degli obiettivi istituzionall assegnati all’Agenzia
mediante la Direttiva generale de! Ministro al’AIFA emanata in 12 settembre 2023 e alla luce dei pill recent! atti di

indirizzo in materia dl governance farmaceutica adottati a livello nazionale e delf’Unlone Europea ("UE").

La predetta Direttiva definisce, fino a nuovo provvedimento, gl indirlzzl e le prioritd dell’Agenzia, individuando gli
obiettivi da ragglungere e le eventuall attivita specifiche da intraprendere. La predisposizione del presente documento
ha preso avvio dal contenuti della Direttiva, che individua le principali attivita strategiche dell’Agenzia, ma sl & anche

awvalsa dei contributi ¢ suggerimenti forniti da tutte le strutture tecniche dellAgenzia, in un’ottica di maggicre

condivisione possibile.
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L'AlFA si riserva di madificare e/o integrare if Piano anche a seguito di eventualt agglornamenti normativi. "

In- particolare, sl precisa che il presente documento & stato redatto sulla base dell’attuale struttura organizzativa
dell’Agenzia che, tuttavla, sublra sostanziali modifiche alla luce dela Riforma dell’AIFA prevista dalla legge n. 196/2022
di conversione del decreto-legge n. 189/2022 ed attuata con il decréto interministeriale 8 gennaio 2024 n.

3, modificative del D.M. n. 245 del 2004 (Regolamento di organizzazione dell'AIFA) recante le nuove norme

sull'organizzazione e il funzionamento dell’Agenizia, come descritta nel successivo aragrafo.
g
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LA RIFORMA DELL'AIFA

Con la legge n. 196/2022 & stato convertito il decreto-legge n. 169/2022 che ha previsto la riorganizzazione dell"AlFA.

La riforma del’’Agenzia modifica sia la sua governance, abolendo la figura del Direttore Generale, sia il sistema di
valutazione della rimborsabilita e prezzo dei farmati.

il Consiglio di amministrazione & costituito dal Presidente, nominato con decreto del Ministro delfa salute, sentiti il
Ministro dell’econemia e delle finanze e la Conferenza permanente per i rapparti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, € da quattro componenti, di cui uno designato dal Ministro della salute, unc dal
Ministro dell’economia e delle finanze e due dalla predetta Conferenza, tutti scelti tra persone di comprovata
esperienza in materia sanitaria.

Il Presidente ha la rappresentanza legale dell’Agenzia.

La riforma ha previsto la nomina di un Direttore amministrativo e un Direttore tecnico-sclentifico, che supportanc le
attivita del Presidente. Entrambi svolgono e dirigono le attivitd di competenza avvalendosi delle Aree e degli Uffici,
assumendone la diretta responsabilit.

E stata, inoltre, prevista |3 soppressione della Commissione tecnlco-scientifica {CTS) e del Comitato prezzi e rimborsi
(CPR), te cui funzioni sono state affidate alla Commissione scientifico-economica (CSE), che & composta da 10 membri
e svolge attivitd di consulenza all'Agenzia, adottando le proprie determinazionl con autanomia sul piano teenico-
scientifico e sanitarlo.

La Riforma & attuata con il decreto interministeriale. 8 gennaio 2024 n. 3, modificative del D.M. n. 245 de} 2004
(Regolamento di organizzazione dell'AlFA) recante le nuove norme sull’organizzazione e il funzionamento del’Agenzia.
A tale proposito, si rappresenta che il presente du:umgntn contiene il seguente obiettivo operativo OP 1.4 “Al fine di
garantire l'erdinato possagglo al nuovo assetta organizzative senza che vi siano soluzioni di continuitd operativa,
supportare le strutture del Ministero della Salute per Fattuazione del processo di riorganizzazione dell’Agenzia e

assicurare la gestione delle attivité df competenza nel periodo di transizione”.
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ORGANIZZAZIONE DELL'AGENZIA P
In base ali'attuale assetto organizzativo, FAIFA @ strutturata in 6 Aree gestionali e una serie di strutture trasversali di
supporto, quali I'Ufficio di Presidenza, V'Area Relazicni esterne, I'Area Legale, il Settore Relazion] Internazionali, il
Settore ICT, |'Ufficio Controllo di Gestione e {'Ufficio Qualit3 delle Procedure,

In egnl Area seno incardinate pill Strutture e per ciascuna di esse un dirigente responsabile di II° fascia organizza e
gestisce le relative attlvita.

Le Aree tecnico-scientifiche presenti nell’attuale assetto organizzativo dell’Agenzia sono:

Area Pre-Autorizzazione ~ ricerca, sperimentazione clinica e ust off-lobel {APA)

L'area si aceupa dei processt autorizzativi per le sperimentazioni cliniche e del controlli pre-autorizzativl suf farmaci
sperimentali, sulla ricerca indipendente e sulla sperimentazione ciinica dei farmaci. In particolare, I'APA fornisce le
linee guida e supervisiona le attivitd afferenti ai medicinali sperimentali ed alla ricerca tlinica e sl interfaccia con Je
altre Aree dell’AIFA e le altre istituzionl partecipantl al sistema della ricerca clinica, nenché con le assaciazionl dei
pazienti; s occupa det processt tecnicl di valutazione delle sperimentazioni cliniche, della normazione, delle linee guida
e del supporto regolatorio sulla sperimentazicne e ricerca clinlca; partecipa ai processi di recepimento della normativa
comunitaria e ai processi di narmazione nazionale, in collaborazione con [e strutture interessate e con il Ministero della
Salute; favarisce la formazione in materia di farmacl sperimentali e sperimentazicne clinica: promuove e supporta gli
investimentiin ricerca e sviluppo in Italia; coordina la sezione del portale dell'AIFA sulla sperimentzzione clinica: redige
i rapporti annuali sulle sperimentazioni cliniche; gestisce e monitora 'accesso a farmaci sperimentali o off-labe! Incluso

quelli per uso nominale; coordina {a partecipazione AIFA ai gruppl europel sulle sperimentazioni cliniche.

Area Autorizzazione Medicinali {AAM)

L'area si occupa del processo registrativo e autorizzativo dei medicinali, In particolare, I'AAM si cccupa def processi
tecnici di valutazione e del procedimenti amministrativi In materia di autorizzazione al commercio det medicinali
autorizzati secondo procedura nazionale, decentrata o di mutuo ricanoscimento; partecipa al processo di normazione
nazionale, redige le linee gulda e fornisce supporto regolatorio per le attivitd di competenza dell’area; partecipa ai
processi di recepimento della normativa comunitaria, in collaborazione con le strutture interessate e con il Ministero
della Salute; si raccorda con gli arganismi istituzionali esterni per le attivita di competenza dell’area; si occupa del

coordinamento per la partecipazione ai gruppl europet di competenza deli’area; gestisce le attivita di coerdinamento

e supporto dell’area; coordina le attivitd di competenza dell’area a supporto delfa CTS.

Area Vigilanza Post-Marketing [AVPM)

L'area si occupa della vigilanza sui farmaci in commercio. In particolare, 'AVPM svolge attivitd di coordinamento
nell'ambito della vigilanza post-marketing; partecipa ai gruppi di iavoro della Commissione Europea e del Consiglio UE

inerent la farmacovigilanza; coordina I gruppo di supporto per fa farmacovigiianza; partecipa ai processi di
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recepimento. della normativa comunitaria e ai processi di normazione nazionale, in collaborazione con e strutture

interessate e con il Ministero della Salute; gestisce I'attivita relativa al progetti finanziati con i Fondi di Farmacovigilanza

e verifica la qualitd e il funzionamento dei Centri Reglonali di Farmacovigilanza.
Area Strategla Ed Economia Del Farmaco [ASEF}

L'area si occupa di strategle e politiche economiche dei farmacl. In particelare, 'ASEF coordina le attivita di valutazione
scientifica e delle implicazioni economiche relative alla disponibilita dei medicinali; prepara ['istruttoria a supporto
delle attlvita di valutazione delle commissioni CTS e CPR; coordina fe attivita derivanti dall’attuazione delle norme in
tema di governance e della spesa farmaceutica nazionale: coordina le attivita di sviluppo del Rapporto OsMed e degli
HTA report; coordina le attivity di scientific edvice e di supporto tecnico-sclentifico e regolatorio aflinnovazione, in

fase precoce di sviluppo pre-autarizzativo; coordina la partecipazione AIFA al gruppi europei sulle materie di

competenza deli’Area; partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di normatione.

nazionale, in collaborazione con je strutture interessate e con Il Ministero della Salute.

Area Ispezion| e certificazionl [AISP)

L’area sl occupa delle attivita ispettive e di certificazione per Ia produzlone di principi attivi [Active Pharmaceutical
Ingredient, “API") e farmaci. In particolare, I'I5P gestisce le attivity Ispettive relative a GMP (Good Manufacturing
Practice), GCP {Goaod Clinical Practice), GVP (Goad PharmaccVigilance Practice), nonché alle certificazioni delle officine
produzione medicinali e APl; partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di
normazione nazionale, in collaborazione con le strutture interessate e con I! Ministero della Sal ute; si raccorda con gli
organismi istituzionali esterni per ¢id che concerne le attivith di competenza delle strutture dell’area; sl cccupa delle

sanzioni amministrative applicabili a seguito delle attivitd di controllo esercitate.

Alle Aree tecnico-scientifiche sopra indicate si affiancano I'Area Amministrative, Ia quale ha "obiettivo dl sviluppare e
implementare I'autonomia organirzativa-gestionale dell’Agenzia, curando sia la gestione delle risorse umane che le
risarse strumentali e flnanziarie, nel perseguimento dell’equilibrio economico dell’ente, nonché I'Area Legale, che
ceordina ['attivita regolamentare e il contenzioso, partecipando ai processi di normazione afferenti le materie di

competenza dell’Agenzia, sia sul piano nazionale che Internazionale, e fornendo supporto legate agli Organl e alle
Commissioni

L'autorevolezza e I'autonomia scientifica dellAlFA, incltre, & supportata dalle attivitd consultive della Commissione
scientifico-economica (CSE).
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IL PIANO PER L’ANNO 2024

&
Tanto premesso, I! Piano fornisce una considerazione dettagliata delle azion! stabilite per I'anno 2024 in una

prospettiva di continuita con quanto gia avviato nel corso dell’anno 2023 e di ulteriore sviluppo di attivita riconducibili

agli obiettivi istituzionali dell*AIFA.

In un’ottica di efficientamento ed integrazione dei documenti programmatici dell’Agenzia, Il presénte Piano & stato
redatta, per le parti pertinentl, in conformita alla struttura e alle modalita redaziohali indicate per il Piano Integrato di
Attivita e Organizzazione [PIAO), nel quate sono destinati a confluire diversi strumentl di programmazione che

godevano di una propria autonomia quanto a tempistiche, contenuti e norme di riferimento.
In particolare, In base al DPR 24 giugno 2022, n, 81, confluiscono nel nuovo PI1AD:

s |l piano della performance,

» il piano della prevenzione della corruzione e della trasparenza,
« |l piano dei fabbisogni di personale,

= il piano per il lavoro agile {conosciute come POLA),

» |aprogrammazione deil fabbisogni formativi.

I PIAD & suddiviso nelle sezioni di.cui agli articoli 3, 4 e 5 del DPCM 30 giugno 2022, n. 132, recante il “Regofamento
recante definizione del contenuto del Piano integrato di attivitd e organizzozione”. Le sezionl sono a loro volta ripartite

In sottasezionl di programmazione, riferite a specifici ambiti di attivitd amministrativa e gestionali.

Per quel che interessa in questa sede, le sottosezioni di riferimento sono quelle individuate dallart. 3 del predetto
Regolamento relative al "Valore pubblico®, dove vengono illustrati | eisultati attesi in termini di obiettivi generali e
specificl, programmati In coerenza con i document] di programmazione finanziaria, e alla “Performance”, che contiene

fa programrmazione degli obiettivi e degli indicatori di performance di efficienza e di efficacia dell'amministrazione, ma

anche di semplificazione, digitalizzazione e plena accessibilitd.
Per la creazione di Valore Pubblico 'amministrazione definisce i risultati attesiin terminl di oblettivl generali e specifici.

L'amminlistrazione esplicita, pertanto, una selezione di politiche dell’ente traducendo § propri oblettiy) strategici
(strategte), finalizzati a creare Valore Pubblico {outcome/impatti) per 1 propri stakeholders, in un arco temporale

solitamente triennale, (ultimi risultati consuntivi disponibili), verificabili attraverso font! documentate e stabilendo del

target per clascun indicatore.

Per favorire I'attuazione di strategie di creazione di Valore Pubblico sl ricorre ad obiettivi pperativi, funzionali alle

strategie per la creazione di Valore Pubblico. Gli obiettivi operativi sono misurati attraverso indicatori di perfarmance

di efficienza, di efficatia e di salute organizzativa che interessa a sua volta le misure di semplificazione, digitatizzazione,
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piena accessthilitd, pari opportunita e Pequilibrio di ganere. Per gli oblettivi operativi vengono fissati risultatl attesi in

un arco temporale solitamente annuale,

Nel rispetto del mandato istituzionale dell’Agenzia, Identificablle con la “Promozione e tutela della salute pubblica

attraversa i farmaci”, sono individuate le seguenti 3 mission aziendali:

1} Garantire 'unitarietd delle attivitd in materia di farmaceutica;
2} Garantire |'accesso universale al farmaci sul territoric nazionale;

3} Favorire in ftalia la ricerca dlinica e gli investimenti in ricerca e sviluppo.

Ad ogni attivitd di mission, sono collegati uno o pils obiettivi strategici che verranno perseguiti nel 2024 mediante

Vattuazione di obiettlvi operativi, secondo la seguente rappresentazione grafica di sintesi.
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GARANTIRE
L'UNITARIETA
DELLE ATTIVITA

 FARMACEUTICA

M e

DBIETTIV] OPERATWI lT RASUERSALI}

' Cndlr:e

tll'_". W T dc-eu

-'"=_'~"j Dﬁstrlzinne wl

=i - =

‘___\___.. LHHES

Gestiene tempestlva delie ernergenze
sanitane, anche nell'amb!ta del Joint|

Frn:urement Eurupea, dal FanFIu e della 171

Preparedness nel sun :nmplessu

Al fine di garantire un'efficiente gestione
delle emergenze sanitarie, anche
nell'ambito del Joint Procurement, del
PanFlu e della Preparedness ne! suo
complesso, assicurare una risposta rapida
€ puntuale alle necessita connessa alla
sperimentazione, produzione, immissione
In cemmercio e farmacovigilanza di
medicinall.

Su:urena ed etir.lth nel rnen:atn :Iel
farmacl In:Tusa I‘Infurmazlnne

::_.'Zi_!ndlpendente per l'uso otilmale deI R

Al fine di:

- spstenere la ricerca scientifica di
caraftera pubblico suj farmacl,

- incentivare un impiego appropriato dei
redicinali,

- orlentare il processo dalle scelte
terapeutiche,

- favorire I'aggiornamento degli operatari
sanitari,

premupvere studi indipendenti sulla
sicurezza {analitici e di
farmacoepidemiologia) e svolgere attivitd
di informazione indipendente.

Al fine di garantire la qualitd e la sicurezza
delle cure nell'uso def farmacl,
monitorare le reazioni avverse di fammaci
e di principi attivi attraverso il
cellegamento ad EUDRA vigilance e in
raccordo con le altre Agenzie regolatorie
europee a la presentazione di eventual)
proposte al Ministero per Fadozione delle
misure previste dall'art. 154 del decreto
legislative 24 aprite 2008, n. 219.

Al fine di assicurare la sicurezza,
'adeguatezza e la conformit3 alle linee
guida internazionail In materia di farmaci,
svolgere 'attivita ispettiva, pre-
autorizzativa, valutativa ed autorizzativa.

Al fina di armonizzare 1a normativa
italizna a quella comunitaria; partecipare
al processo di revisione ed attuazione
della regolamentazione europea in
materia farmacautica.

10
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GARANTIRE
LACCESSO
LNIVERSALE Al
FARMACESUL
TERRITORIO
NAZIONALE

Attuare un sistema regolamentato di

dialogo In trasparenza tra AlFA e

1 stakeholders ai sensi del Regolamento di
4 istituzione e funzlonamento di "AlFA

Incontra® approvato con delibers del

i C.d.A. n. 20/2023.

Al fine di garantire Pordinato passaggio a)
nuovo assetto organizzativo senza che vi
siano soluzioni di continulta operativa,
supportare ie strutture del Ministero
della Salute per I'attuazione del processo

3 di riorganizzazione dell’Agenzia e
g assicurare |a gestione delle attivita di

competenza nel periodo di transizione.

Al fine di garantire Faccesso universale ed
omogeneo ai farmaci innovativi, al
medicinali orfani e a tutti | farmaci
essenziali peril trattamento dealle
patologie gravi, acute e croniche
nell'amblto dei Livelll Essenzlall di

= Assistenza (LEA), aggiornare 1l prontuario

farmaceutico nazionale,

Al fine di contenere la spesa
farmaceutica nazionale, assicurare il
maoniteraggio della spesa e dei consumi
dei farmaci, comunicando
tempestivamente al Ministero eventuali
andamenti anomali.

Al fine di premiare i farmaci con valare
terapeutice aggiunto, che risulting
innovativi sulla base di criteri tecnico-
scientifici predeterminati, adottare una
efficace politica del prezzi.

Al fine di accelerare e semplificare le
procedure auterizzative degli studl clinici
In Italia, assicurare [e attivita di supporto
ai Comitati etici a valenza nazionale {CEN)
per le sperimentazioni cliniche relative
alle terapie avanzate e in ambito
pediatrico, istituiti presso I'Agenzia.

Al fine di far fronte alle carenze dl farmac]
essenziali per lacoperturaeil
trattamento dl patologie gravi, acute o
craniche e sdottare tempestivamente
tutte le iniziative idenee (anche a livello

europeo e globale) e garantire l'accesso

q al mercato dei farmaci, monitarare [e

-

11




Piano di ottivita per Vanno 2024

=

FAVORIRE IN
[TALIA
VINFORMAZIONE
INDIPENDENTE E
6L,
INVESTIMENTS IN
RICERCA €
SVILUPPO

:?=Pandemlr:u per Auovi fanna:hﬁascinl, =
2 '-;.-'*anr.he In coordinamento CORPYEMA, le

Svlluppa della ricerca Indfpendente per Ia
UEriﬂna del va!nre terapeuﬂcn”ﬂel farmacl
e suppnrtn al Research & Deuehpment

L Agenzle regnlatuﬂe e dT Health

) Te:hnulog-f Assessment degh aftri Faesll F _‘ -

eumpel

- QP

-' -'3II:1- s
| 'scopo registrative, specie di tipo

Al fine di dimostrare [l valore terapeuticp

aggiuntive di farmac, promuovere Ia
ricerca Indipendente, con particolare
riferimento a ricerche clinfche non a

comparativo,

- | Alfine di promuovere 'innovazione in

ambito farmaceutico, garantire i
supporto scientifico e regolatorio ad
istituzioni accademiche, enti di ricerca e
azlende impegnate nelfa ricerca e nello
sviluppo di tecrniologie, metodologie e
prodottl innovativi e partecipare
attivamente alle attivita di EMA e dei
network delle agenzie regolatarie
eurppee ed internazionali,

Dl seguito viene fornito il dettaglio degli obiettivi operativi {annuali) con ta declinazione degli Indicateri e dei target

previsti, come strumenti di misurazione delle attivita,

12
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QBIETTIVO STRATEGICO 1.1

OBIETTIVO OPERATIVD 1.1.1
DENOMINAZIONE DESCRIZIONE INDICATORE RESPONSABILE Target
OBIETTIVO OPERATIVD ATTIVITA' DELL'INDICATORE N+l
n. quesitl a cuj sl &
OP1.1.1 Affine dI fomito tempestivo
- 100%
garantire un'efficiente riscontro / n. quesiti
gestione defle emergenze | cociiona T —" pervenuti Direzione
sanitarie, anche P . Flunioni e GdL Amministrativa e
nell'ambito del Joint p;'esenzia i/ n. incontri Direzione Scientifica
Procur 1 T
o deuae::: n:r:::.:::::: organizzati dal Ministero 100%
Lo mmpl:ssn eclcurare o altri enti competenti
¥
una risposta rapida e sy :
puntuale alle necessitd Ruesitlacul sk e dato
cannessealia riscontri / quesiti 100%
ervenuti
sperimentazione, Gestionedel Plano | Direzione
!:roduzlnna. immissione strategico operativo i nioni e GdL Amministrativa e
tn commerclo e nazionale ILFRENeOLE R Direzione Scientifica
farmacovigilanza di presenziati / n. incontrl 100%
medicinall organizzati dal Ministero
o altri entl competenti
13




Piano di attivita per 'anno 2024 -

DBIETTIVO STRATEGICO 1.2
e e 2t )
OBIETTIVO OPERATIVO 1.2.1
OBIETTIVO OPERATIVD ; RESPONSABILE
(TRASVERSALE) ATIVITA INDICATORE DELL'INDICATORE | 1o7Bet N+l
Promozione ¢ n. eonvenzionl stipulate
finanzlamento delie |} con [ Centrl Regionali di
attivita def Centrl Farmacovigilanza /n.. ﬁ:fk:lﬁ?ama Fost 100%
Regtonali di Regloni idonee al &
farmacovigilanza finanzlamento
Valutazione dei
Progetti di . prugett! yalinat di Area Vigilanza Post
Farmacovigllanza/n. dI 100%
Farmacovigilanza da _ Marketing
Ananstara proposte pervenute
Richleste relative % richieste informative —
: Ufficio Informazicne
alla informazione evase/richieste ricevute : 100%:
stientifica (cut off: 30 novembre} Scigntitlcs
OP 1.2.1 Al fine di: -
- sostenere la ricerca Iniziative dl
sclentifica di carattere Informazione, n. iniziative di
puhhllc'u sul farmaci; campagne dl informazlone,
- incentivare un implego comunicaziona, campagne di .
riato del 4 eventi istituzionali comunicazione, eventt Hicis _Starfxpa & 100%
appropriato de . , Comunicazicne
medicinali: finalizzat] a istituzional] realizzati
- orientareé il processo promuavere 'uso rispetto alle indicazioni
delle scelte terapeutiche: sleuro e appropriate | del soggetti preposti
” favnrire dEI fﬂmad
Pagglornaments degli ideazione efa
operatorl sanitari, realizzatione di
promuovere studl materlale o
Indipendenti sulla i e rea e tcio Stampa & 0052
sicurezza {analltic e di pro !: ‘ I'IS!JEttO alle indicazioni Comunicazione 1
farmacoepidemiologla) e multimediali da dei soggetti preposti
svolgere attivit) di diffondere tramite i
informazione canali istituzionali
indipendente. del'Agenzla
Gestione dei quesiti | media del numero di
relativi alla giornl lavorati per Ufficio Informazione 4
Informazione rispendere ai quesiti di | Scientifica
scientifica informazione scientifica
Awvio e gestione
aizt:::lua ta doi informatica delsistema
fondi di per la gestione del fond! | Settore ICT 100%
Feacadiaihings difarmacovigilanza
& (GEFF)

14
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QBIETTIVO OPERATIVO 1.2.2
OBIETTIVO OPERATIVO ’ RESPONSABILE
(TRASVERSALE) ATTIVITA ,_ INDICATORE DELLINDICATORE Target N+1
n. segnalazioni di
OP 1.2.2 Al fine di Anats dE“E [enefiil A RIR Ufficlo Gestione dei :
rantire la qualita e ) seanzlatigni ol anaizzate); Segnali 100%
= q e reazionl avverse segnalazioni di reazione wie
sicurezza dalle cure :
> avverse pervenute
nell'usa del farmac), - -
monhtorare le reazion Valutazione dei Risk | n. di RMP valutati / n. di | Ufficio Misure dI 90%
avverse di farmad e di Management Plan RMMP pervenuti Gestione del Rischio
prindpi attivi attraverso n. valutazigni
il collegamento ad effettuate/n. valutazioni ' :
EUDRA vigilance e In :;::i:i;e' segnall di da effettuare in ;J:ﬁ;:]&estmne rel 100%
raccerdo con Te altre relazlone ai segnall &
Agenzle regolatorie identificati o pervenuti
europee e la Esame, valutazione | n. ME valutati entro i
presentazione di ed approvazlone dei | termini previsti dalla Ufficio Misure di -
eventusli proposte al Materiali linea guida europea (60 | Gestione del Rischio
Ministero per Fadozione Educazlonali gal/n. ME pervenuti
delle misure previste -
dall’art. 154 de) decreto | Gesticne ::'are:ntwe I ct:[rettu
legislativo 24 aprile 2006, unzionamento €
“_3219. H :‘;‘I’::::‘::::zle aggiornamento-del Settare ICT 100%
reaziont avverse slste'ma_ di analisi delle
reazioni avverse
OBIETTIVO OPERATIVO 1.2.3
OBIETTIVO OPERATIVD . RESPONSABILE
(TRASVERSALE) ATTIVITA _INDICATOHE DELL'INDICATORE Target N+1
im:f';:: gﬁ:’“"’“‘ effetuate | \ieneio Ispezionl GVP 11
n. ispezionl GMP API
OP 1.2.3 Al fine di Effettuazione effettuate / n, ispezioni | Ufficio Ispezioni GMP 100%
assicurare la sicurezza, | ISPezionl GMP AP} | GMP previste dal API
I'adegustezza e la programma annuale
canformita alle linee n. Ispezionl GMP MED
guldaInternazionaliin | Effettuazlone effettuate / n. ispezioni | Ufficlo Ispezioni GMP 100%
materia dl farmacl, ispezlonl GMP MED | GMP previste dal MED
svolgere Fattivita programma annuale
ispettiva, pre- Effettuazione n. Ispezioni GCP
autarizzativa, valutativa | Ispezionl GCP effettuate in ambito Ufficio tspezion] GCP 80
ed autorizzativa. nazional nazionale
Eff ;
ettuazlione n. ispezionl GCP EMA Ufficio Ispezion] GCP 2

ispezionl GCP EMA

effettuate

15
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Effettuazione

n. ispezioni GMP API

difetti di qualita

valutate / numero di
segnafazioni pervenute

alla Contraffazione
dei farmaci

ispezioni GMP APl al | effettuate / n. ispezionl | Ufficio Ispezioni GMP 100%
di fuori del GMP richieste "fuori API
programma annuale | programma annuale”
Effettuazione ) n. ispezioni GMP MED
ispezlont GMP MED | effettuate / n. ispezioni | Ufficio Ispezioni GMP 100%
al dl fuori del GMP richieste "fuori MED
programma annuale | programma annuale”
izzazl e . :
?;::Eﬁ;;':i il n. ispezioni GMP
medlante tOnBlintE :effettuate / Ufficio lspezioni GMP
: n. ispezioni GMP 100%
Veffettuaziane di congiunte previste dal el
ispezioni GMP API & i
programma annuale
congiunte
i ;
Ottimizzazione delle . ispezicni GMP
risorse impiepata .
; congiunte effettuate / | ;
mediante n. isnezionl GMP Ufficio Ispezioni 100%
I'effettuazione di ﬂ;n p‘run T GMPMED
Ispezioni GMP MED e g :
programma annuale
conglunte
Revislone delle n. p:ro::::::ture operative
procedure operative | =" - Ufficlo Ispezloni GVP 6
di GVP
Consolidamento delia
tempistica di redazione
del verbali GCP in
Templstica ]
O, aceordo alla relativa
: POS [espressa in Ufficio Ispezionl GCP 45
verbale Ispettive — 1
numero di giorni
GCpP y
Impiegati per la
redazioneftrasmissione
del verbala]
Gestione Implemantazione del
Informatizzata del nuovo sistema di
Workflow Officine gestione del Workflow Settorel1cT 100%
Prodotto finlto "Officine Materie Prime
Avvio e gestione
Gestione informatica del sistema
Informatizzata del di gestione del
Workflow Officine Workflow "Officine AECEIET SHn
Materie Prime prodotto finito e
Direttor] Tecnici”
numero di segnalazioni | Ufficio Qualiti de]
Valutazione j :
P — dl difetti di qualit3 Prodotti e Contrasto 100%

16
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numero di segnalazioni

Valutazione Ufficio Qualitd dei
di presunte illegalitd e .
segnalazionl violazonl valutate / Prodotli e Contrasto 1005
presunte Hlegalitd e S — alla Contraffazione
violazloni i B dei farmaci
pervenute
numero di eventi di Ufficio Qualita dei
Vzlutazione eventl | furto di farmaci oggetto | Prodotti e Contrasto 100
di furto dl farmacl di valutazione / numero | alla Contraffazione
casl segnalati dei farmaci
Pubblicazlone frequenza in gg della Ufficio Qualita del
Prodotti e Contrasto
provvediment) pubblicazione alla Contraffazlone S0
restrittivi provvedimenti restrittivi :
) def farmaci
vostaions | LT
Sperimentazion! : - P Sperimentazione 100%
avviate (dopo avvenuta L
Cliniche ; Clinica
validazione]}
n. procedure valutate in
Valutazioneg g:ﬁ: :::_}. '}ii:;:?t:’ Ufficio
Emendamenti delle i dur: s ’ Sperimentazione 100%
Sparimentazionl P b Clinica
{dopo avvenuta
validazione)
Tempistica tempo medio {in giorni) Uficlo
valutazione di valutazione di ES O—— 35
Emendamenti delle | presentati in OsSC (al c';ﬁica &n
Sperimentazioni netto dei clock stop)
n. procedure evase di
ﬂflc i BepRtd ne.l 3 Ufficio Auterizzazione
rispetto del termine di
AIC di generici i Immissione In 90%
210 giorni/ n. richieste Commertlo
pervenute di AIC di
generici
Pubblicazione di un
report di follow-up
sulle azion] adottate i R
a seguito della n. report pubblicatl atiepelaalazt 1
Medicinall
sutvey per gli
stakeholders del
2023
Praistone Hmisd n. di rEpnr.t di r_torizun Ufficlo Attivita di 9
s¢anning rilasciati Analis| e Previsione
n. di nuovi medicinall
Analisi farmad autorizzatl con Utticla Procedure 100%

pracedura centralizzata

centralizzate

17
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e nuave confezlonl di
medicinali gia
autorizzati con
procedura centralizzata
classificati In C{nn}/ n. di
nuovl medicinali e
nuove confeziont
approvati dal CHMP o
autorizzat! dalla CE.

‘Gestione del rinnovi

Sviluppo di una
procedura specifica per

delle AIC di , Ufficio Precedure
. la gestione del rinnovi 5 ]|
medicinali : . Post Auterizzative
orERRatE delle AIC di medicinali
omeopatic
Attivazione della nuova | Area Autorizzazioni
Banca Datl Stampat! Banca Dati Stampati Mediclnali =
Completamento
Gestlone progetto di
infarmatica digitalizzazione del Settore ICT 100%5
varlazionl PPA workflow delle
variazioni PPA
Awilo e gestione
informatica delnuovo
Gestione workflow di
informatica banca aggiornamento della Settore ICT 100%
dati stampati banca dati stampati
{fogll Hlustrativi, RCPY
dei farmaci
Gestione Ufficio
Sperimentazion] n. di SC gestite In qualita SHErimErtaslEHE 3p
Cliniche I qualith i | di RMS cﬁnica

RMS

18
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OBJETTIVO OPERATIVO 1.2.4
DENOMINAZIONE DESCRIZIONE INDICATORE RESPONSABILE Target
OS8IETNIVO OPERATIVO ATTIVITA' DELL'INDICATORE N+1
Coardinamento per | n. partecipazioni alle
la partedpazione ai | riunloni dei gruppi di
gruppi dilavoro lavoro internazionall Direzione Scientlfica
Internazionall istituitl | istituiti prasso la ed Area Strategia ed 100%
presso la Commissione europea in economia del
Commissione tema di Regolamento HTA farmaco
Europea sul (REG UE 2021/2282) / n.
Regolamenta HTA riunioni convocate
Coordinamento
dell’attivity di
revisione delle
procedure Interne-
esterne, del flussl atti revisionati / n. atti da Direzione Scientifica
operativi e degil atti  { revisionare per assicurare o AreaStratoaiaed
normativi relathvi alla | l'implementazione del = 100%
economia del
procedura di | nuovo Regolamento HTA Pe.
CP1.2.4 Alfine di rfimborsabilita e
armaonizzare fa normativa | prezzo, a segulto
ftaliana a quella della riferma
comunitaria, partecipare |dell’AIFA e del nuovo
al processo di revislone [ Regolamento HTA
ed attuazione della a) n. contributi forniti / e
regolamentazione contributi richlestl dalla
europea in materia Coemmisslone Europea In 100%
farmaceutica. tema di revisione della
legislazione farmaceutica
b} n. partecipazioni alle
Coormamenta g [l 18 o0l
strutture AIFA In .
BP— Istltuit! presso la _ D:reziane.
Comsnissione europea ai Amministrativa, 1003
procedimento di : : ; £
A fini della defin.izinne della | Direzione Scientifica
nuova legislazione ed Area Legale
legislazlone farmaceutica / n. riunioni
farmaceutica )
convocate
c) n. atti revisionati / n.
atti da adeguare per
assicurare
Fimplementazione della 100%
nuova legislazione
farmaceutica

19
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ammissibili

DBIETTIVO STRATEGICO 13
OBIETTIVO CPERATIVO 1.3.1
DENOMINAZIONE DESCRIZICNE T, RESPONSABILE Target
QOBIETTIVO.CPERATIVO- ATTIVITA! ' DELL'INDICATORE N+l
; Valutazione delle. n. Richieste esaminate al | Direzione
S;:;:;lr:n;::::;:am 4 | Proposte di Incantro | fine di valutarne Amministrativa e —
dialogo 1 f, " pesrvenute dagli I'eventuale ammissibllitd | Direzione Sclentifica.
080 'n Lrasparematra | .. eholders / n. Richieste pervenute | Ufficio Presidenza
AlFA e stakehaolders al _
sensi del Regolamento d§ a) n:_l__nc_untr_i. Sif-ﬂlﬁ
BN LT il Lo
fun!lﬂﬂﬂ:'lﬂﬂ_tﬂ'dl AIFA 1 rscontro alle a Amministrativa e 100%
Incoatra” approvate con richieste degli b) n. dinieghi motivati Direzione Scientifica
delibera de} C.d.A, . stakeholders L ghi : Ufficlo Presidenza
20/2023. n. richjeste ritenute non
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OBIETTIVO STRATEGICO 1.4
OBIETTIVO OPERATIVO 1.4.1
DENOMINAZIONE DESCRIZIONE RESPONSABILE :
OBIETTIVO OPERATIVO ATTIVITA' INDICATORE DELL'INDICATORE Target N+l
a} Regelamento di 1 Proposta
organizzazione e - definitiva del
funzionamento Dl.rs:-zmns:' Regolamento
ic: Amministrativa e :
a-tﬂu]t& per |a fn CdA per AlFA da
redazione del approvazione presentare in CDA
Regolamenti Internl
necessari al nuovo
assetto dell’Agenzia | b) Regolamento di
risultante dalla organizzazione e 1 Proposta
OP 1.4.1 Al fine di riforma funzionamento della definitiva del
garantire Pordinato Commissione Direzione Scientifica | Regolamento CSE
passaggio al nuovo Scientifico-Economica da presentare In
assetto organizzativo [CSE} da presentare in CDA
-, .r,h_e vlans CdA per approvaziane
soluzloni dl continuitd
operativa, supportare le ias;ad'::"“:!:::m“ Corretto insediamento
strutture del Ministero - iz |
dela Salute per organizzagione | COWTERO W
PEttiETIG oG daf defl'lstruttoria della - L i
attuazione de CSE fn i CSE, inlinea con le Direzione Scientifica | della CSE entro il
di , infinea con le
Pmm§siﬂ previsiont del previsionl de) 30 aprile 2024
riorganizzazione :
dell’gAgenzia e assicurare regolamento della regnlame'ntu delle
yE, Commissione
a gestione delle attivita | Commisslone
dl competenza nel In slnergia con le
periodo di transizione. strutture apicall
preposte e gli akltrt
Ufficl AIFA
cornpetenti,
collaborazione e ::n;f:;:;ﬁ o 2 {Regolamento
funzione di raccordo regsentare in CdA ner Ufficio Presidenza organizzazione
per la redazione del e s 2 Regolamenta CSE)
Regolamenti intern] MERISYRERIR
necessari al nuovo
assetto dell'Agenzla
risultante dalla
riforma

5 |




Piano di attivita per anno 2024

Ufficio Affari {redazione di un
Giuridiel) documento.di
programmazione

Coordinamento |
gluridico per la t
redazione dej Numero di 3 I
Regolamenti interrii | Regolamenti da ;. (Regolamento
necessarl al nuove presentare in CdA per reatesale Organizrdyione s
assettodell'Agenzia | approvazione Regolamento CSE)
risultante dalla
riforma
In sinergia con le
strutture apicall
preposte e gli altri
Ufficl AIFA
competenti,
coltaborazione e
funzione di raccordo
nellaregolare e
tempestiva adozione f‘mvi;‘é s.wil:; FEI
del prqwadirnenti fsnmz?urf:;elle Echieste Ufficio Presidenza 100%
relativi alle materie
di eul alf'articolo 48, | PETVENUle etrattate
comma 5, lettere ¢},
d}, e} ed f) della legge
di riferimento, al
documenti
programmaticl e
consuntivl
dell’Agenzia
Supporto alle
strutture AIFA nella
gestione del processi | PDS'DSQ'IS',OP'
e dei flussi ad essi fedatteramodi icate

. n. POS-DSQ-15.0P, da
collegati al fine di :

adeguare alla luce Ufficio Qualita delle
ReSmedere N deil'attuazione del Procedure 00k
ordinato passaggio al
nuovo assetto i:truceszio e
organlzzativo senza :urlgamuzleune
Interruzione della ell Agenzia
continuita operativa
a) individuazione del

Supporto giuridico In | regolamenti vigenti da
relazione all'attivitd | revisionare e
regolamentare {in programmazione degli
collaborazione con interventi da eﬁettugre flealepdle a)2
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b) n. regolamenti
revisionati / n.
regolamenti da

2 . b} 100%
revisionare rispetto alla
programmazione
approvata
n. provvedimenti
Coordinamento nella | adottati / n. Direzione
gestiona della fase dl | provwedimenti da Amministrativa e 1009%
transizione adottare per gestire la | Direzione Scientifica
fase di transizione
Coordinamento delle
attivita dl definizione
degll atti conseguenti . - Direzione
all’adozione del :;:;;Eﬁ"m! ARl Amministrativa e 100%
nuovo regolamento Direzione Scientifica
di organizzazione e
funzionamento

Con riferimento alla redazione del Regolamenti interni necessari al nuovo assetto dell’Agenzia risultante dalla riforma,

tutte le Strutture dell’Agenzia saranno chiamate a collaborare per fornire ogni contributo necessario in relazione alle

tematiche di propria competenza.
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definitiva dellascheda
clinica / schede cliniche
approvate

OBIETTIVO STRATEGICO 2.1
=
OBIETTIVO OPERATIVD 2.1.1
DENOMINAZIONE
OBIETTIVO OEERIZIINE INDICATORE JRESPONAARILE Target N+1
OPERATIVD ATTIVITA' DELL'INDICATORE €
e desnien n, richieste diaccesso
richieste dl accesso peri_un;naf ?e;dnm;? n i ?m ; 100%
SarGrmet eed carico / n. richieste di Autorizzazione
accesse pervenute
Attivita dI
coordinamento per
OP 2.4 Al fine la predisposizione a) docurnento ricognitivo ai" 2:::1;20
aka ] .
garantire I'accesso :L::;:T:;:E::t?
VO
universale ed - rbgram'mgtl:u Area Strategia ed
omogeneo ai farmaci | P . economia del
: sulle attivita di :
inhovativi, ai et — farmaco
medicinali orfani ea |'°" > O'c OTCIRATIA ) documento b) entro I
essenziali peril ?runtuarin
trattamenteo delle a-rma:elmim
patologie gravi, acute naronaie —— e
e croniche nelfambito an;_s‘hs[ de:i aatl de.' :
del Livelli Essenzlali di | Analisi del dati dej | €5/t di monitaraggia
Assistenza {LEA), | registri di ‘entro 45 giorn! dalla Ufficio Registri di 5194
agginmaré il monitoraggio richiesta o dalla Monitoraggio
nrontuarlo presentazione / richieste
farmareutico di analisi pervenute
per la sviluppo
Sviluppo Infnrmgtim dei registri ‘
Informatico dei entro-30 giorni Ufficio Registri di 100%
registrl dall'approvazione Monitoraggio
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Gestione delle
procedure di
rimborsabllitd e
prezzo del farmaci

n. di nuovi farmaci
pubblicati in GU Eurapea
che abkiano presentato
domanda di
rimborsabilita e prezzo
nel primi 8 mesi
dell’annc di riferimento,
per i guali si & avviata Ia
valutazione tecnico-
scientifica in CTS nel
corso dell’anno di
riferimento / n. totale
dej farmaci pubblicati in
GU Europea che abbiano
presentato domanda di
rimborsabilita e prezzo
nei primi 8 mesi
dell’anno di riferimentg

Settore HTA

90%

Gestione
innovativita def
farmaci

n. di nuovi farmaci
giudicati innovativi dalla
CTS neil primi 9 mesi
deil'anno di riferimento
per i quali si & avviato 1
processo di definizione
del prezzo SSN entro 50
/ n. totale del nuovi
farmaci giudicati
innovativi dalla CTS nel
torso dei priml 9 mesi
dell'anno di riferimento

Settore HTA

90%

Valutazione defle
Procedure
Centrallzzate

n. procedure di richiesta
di autorizzazione.di
nuove AIC e post-
autorizzative di
medicinali centralizzati
valutate / N. procedure
di richiesta di
autorizzazione di nuove
AlC e post-autorizzative
di medicinali
centralizzati assegnate

Ufficio Procedure
centralizzate

100%

Rilasclo
informazioni
relative al
mediclnall ad uso
umano autorizzatl
In italla

Avvio e gestione
informatica del portale
web per la consultazione
delle informazioni
relative al medicinali ad
uso umano autorizzatl in
ltalla

Settore ICT

100%
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Gestlone
informatizzata
Registri di
Monitoraggio -
manutenzione
piattaforma

Garantirela -
manutenziohe e lo
sviluppo della
Piattaforma nazionale
del Registri di
monltoraggio [azioni di
manutenzione e sviluppa
realizzate rispetto a
quelle programmate)

Settore ICT

100%

Gestlone
Infarmatizzata
Registri di
Monitoraggio -
creazione nuova
plattafarma

Avviamento e raccolta
del requisiti generali di
sviluppo della nuova
piattaforma dei registrl
di monitaraggio dei
farmaci rimborsat! dal
SSN

Direzione Scientifica

n. 1 Documento
dei requisiti perlo
sviluppo della
nusva
plattaforma de!l
registr] di
monitoraggio da
produrre entro i
31 dicembre 2024

Attuazione coerente con
le linee di indirizzo
palitico-amministrative
del Ministero della
Safute e del CdA di AIFA

Emissione della

Aittuazlnne delle delle disposiziont in tema dgtermlnatiune di
disposizioni in tema : ; riclassificazione
di rictassificazione dei S
di riclassificazlone L e ; sk . . | del medicinali [n
- medicinali in A-PHT di Direzione Scientifica
del medicinali in A- A-PHT di cul alla
_ cuf alla legge 213 del 30- -
PHT di cul alla legge 12-2023 & supnorto al legge 213 del 30-
213 del 30-12-2023 upporto 3 12-2023 entrs il
monitoraggia e verifica 30 aprile 2024
della sostenibilita 3
economica da parte
dello specifico tavolo de]
Ministero della Salute
OBIETTIVO OPERATIVD 2.1.2
OBIETTIVO OPERATIVD RESPONSABILE
A ]
(TRASVERSALE) TTIVITA INDICATORE DELL'INDICATORE Target N+1
OF 2.1.2 Al fine di predisposizione del
contenere la spesa Definizione deitetti | documento . i
farmaceutlea nazionale, | della spesa metodolagico perla ;JfﬁthT::itm:tglgm 1
assicurare il farmaceutica definizione dei tett pesd SeRdNee
monitoraggio della spesa dell’annain corso
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e def consuml del
farmaci, comunicando
tempestivamente a)
Ministero eventuall
andamenti anomal),

n. incontri informativi e
divulgativl organizzati
can tutte le Regioni, le

Analis| dati di spesa | centrali di acquisto e
por fannafi E:!m stak?hqlders per Ufficio Monitoraggio
biosimilari e non l'illustrazione e il ¢pesa Farmaceutica 3
biologici a brevetto | confronto del dati di P
scaduta spesa per farmaci
biosimilari e non
biologici a brevetto
scaduto
predisposizione di un
documento per
Findividuazione delle
Contenimento spesa | inlziative volte a Ufficio Monitoraggio 1
farmaceutica contenere la spesa Spesa Farmaceutica
farmaceutica sutla base
dell’andamento mensile
entro il 30 settembre
predisposizione della
Pagamento degll determlnta:i;:elr :;:ﬂ Ufficio Monitoraggio 4
oneri dl ripiano p?g-amen ,E Spesa Farmaceutica
di ripiane dell’anno
precedente
implementazione del
sistema dl accoglienza e
z?:tri::lca gestione dei flussi
toraggio dall infgrmativi {information | Settare ICT 100%
:“:;a ‘f’ar:m:eu ﬁ; hub) necessari al
P monitoraggio della
spesa farmaceutica
Estensione della
;::trl:;:lta del plattaferma “Spending
BudgeteRiplano | PHA" 8l procedimentidi | .., \or 100%
dallaspesa payback {5%j) e ripianc
o . della spesa
m farmaceutica
a)n. rapporti mensili di
Gestlene Dati sul mMoRitoraggio de_[_la Ufficio Monitaraggio
Monltoragglo spesa | spesa farmaceutica Sgigca Fariacattic 12
farmaceutica pubblicati e trasmessi al

Mds

7




Piano di attivita per anno

2024

b)report annuale
OSMED contenente I
un’analist degll acquisti
dl fascia C da parte delle 1
strutture pubbliche del
SSN e un'znalisi dei
modelli distributivi
adottati dalle Regioni
Gestione Dati n. pubblicaziur::i mensil
Innovativita del ;‘:|E||E schede di Settore HTA 12
farmacl nnovativita sul sito web
AIFA [guando presenti)
Gestione Dat] sul n. rapporti pubblicati su!
Meonitoragglo del monitoraggio dei Ufficio Monitoragglo 5
farmaci sottoposti a | farmaci sottoposti a Spesa Farmaceutica
Note AlFA Note AlFA
' n. rapporti mensili di
Gestlone Dati sul mngftoralggt:? de:i .
Monlteraggio dei :’E icinali binlogicka Ufficio Monitoraggio
revetto scaduto, take 12
medicinall blologiel up regionale e stima Spesa Farmaceutica
dErevettaseaduto potenziali risparml
ottenibili
Valutazlon] valutazioni tr]njestr_ai_!
trimestrali dej priml dEl. Prmi 20 PriRcip!
30 principi attivi per :?Itii;?:?pﬂéf i Ufficio Monitoraggio
spesa In acquisti quSH Sleiile spesa Spesa Farmaceutica 8
dircttle spusa cnnvenz:iunata (inclusl i
P ranghi) rispetto ad anno
precedente
OBIETTIVO OPERATIVO 2.1.3
OBIETTIVD OPERATIVO . . RESPONSABILE -
OP 2.1.3 Al fina di n. di pareri istruttori |
premlare i farm acl con p_r :r'!at:i (sul dossier i
richiesta prezzo e
:;';:::'ﬁz‘:fﬂﬂ - :::f;f:::ﬂ‘i_ rimborsabilit3) / f.¢i | Utficio Valutaziont —_—
innovativi sulla base di economiche par?ﬂ prest "1 cafi:o . Economiche
ceiteri tecnico-sclentificl dal'UVE per Iﬁattwi_té o
predeterminati, adottare valutazione di analist
farmaco-economiche
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una efficace politica del
prezz.

Analis] del prezzi del
farmac] non arfanl
innovativi

fmedlana del prezzi ex
factory SSN per giornata
di terapia dei farmaci
non orfani giudicati
innovativi / mediana dei
prezzi ex factory SSN
per giornata di terapia
dei farmaci non orfani
giudicati non innovativi)
»1

Settore HTA

Gestione
informatica della

negoziadone Prezzl
e Rimborse

Avvio in esercizio del
nuovo “Sistemna di
Negaziazione Prezzi e
Rimborso”

Settore ICT

100%

Analisi prezzl delle
Hnegoziazioni

a) Incremento della
percentuale media
delle riduzioni del
prezzi delle
rinegoziazlon|

Settore HTA

+1% [*}

b} Produzione annuale
di un report sul
pracesso di
rinegoziazione
(contenente tipologia di
rinegoziazione, n.
rinnovi automatici,
tempistiche
rinegoziazioni)

Area Strategla ed
economia de!
farmaco

Settore HTA

{*) L'attivita riferlbile 2 questo indlcatore potrebbe risentire sensibiimente dela riorganizzazicne dell'Agentia che prevede, tra 'altra, 'istituzione
della Commissione scientifico-economica (CSE), in sostituzione dells Commissione tecnico-scientifica (CTS) e del Comitato prezzie rimborst {CFR),

che verranno soppresse.
OBIETTIVO OPERATIVO 2.1.4
OBIETTIVO OPERATIVO RESPONSABILE
ATTIVITA'
(TRASVERSALE) INDICATORE DELL'INDICATORE | 'orget N+t
OP 2.1.4 Al fine di numero di utenti di
accalerare e semplificare Comitatl Eticl
le pracedure partecipanti alle Ufficio
; Fermazione utentl : : ;
autorizzative degli studl dal Comltat] E:d sessioni di formazione | Sperimentazione 100%
clinicl in Itafia, assicurare su CTIS / n. di richieste Clinica
le attivitd di supporto aj di partecipazione
Comitati eticl a valenza pervenute
nazionale (CEN) perle | Supporto al Centro Area P
sperimentazion| cliniche | di coordinamento A n:a Ire :
relative alie terapic nazionale {[CCN) e al | attivitd svolta / attivitd U:;Fu_r i 100%
avanzate e in ambito | comitati etici a richiestada CCNe CEN | 109
pediatrico, istituiti | valenza nazionale c’l’ff mentazione
presso l'Agenzla. (CEN) nica
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Gestione

n. procedure cencluse
secondo Regolamento
526/2014 In CTIS nel
rispetto dei tempi
prestabiliti da parte

Ufficio

Sperimentazionl dell'Agenzia e dei Sperimentazione 95%
Cliniche in CTIS Comitati Etici, con Clinica
emaznazione di un
provvedimento formale
/ n. di procedure in cul
Pitalia & colnvolta
OBIETTIVQ OPERATIVO 2.1.5
OBIETTIVO OPERATIVO . RESPONSARILE
(TRASVERSALE) ATTIVITA INDICATORE DELL'INDICATORE Target N+1
Valutazione n. qamunica zionl di Ufficio Qualitd dei
comunicazioni di tarenza valutate / n. Prodotti e Contrasto 100%
carenza comunicazioni alla Contraffazione dei
pervenute farmaci
n. richleste di
impoeriazione evase Ufficio Qualitd dei
OP 2.1.5 Al fine di far Gestione nel rispetto dei Prodotti e Contrasto 100%
fronte alle carenze di importazionl farmacl | termini / n. di richieste | alla Contraffazione dei
farmaci essenziall perla di importazione farmaci
copertura e il pervenute
trattamento di patologie templ medi {in er
gravl, acute o croniche e | Tempistica il ril:sciu deI{Ie e} Utficlo Qualita dei
adottare autorizzazione autorizzazionl PIr odotti e Contrasto &
tempestivamente tutte | impartazioni farmaci | all'importazione {max :‘ la Contraffazione dei
le inizlative idonee 30 ge) armacl
{anchg a livello europeo T
. globale} e garantire evoluziane del sistema
'accesso al mercato del Gestione per |a gestione delle
fanna:l,_wu.nlt-ora_r ele Informatica della carenze medicinali
segnalazioni di tali gestione delle [interventi realizzati / Settore ICT 100%
carenee: carenze medicinali | Interventi
programmati e
richiesti]
:f::::lr::l T assicurare il corretto
funzionamento della | Settore ICT 100%

informazioni sul
farmaci

app medicinali
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n. di agglornamerit

del registro dei Ufficio Qualita dei
Gestione carenze medicinali Prodotti e Contrasto
farmarl temporaneamente alla Contraffazione dei

carent] pubbficati sul | farmaci

portale AIFA
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DBIETTIVO STRATEGICO 3.1
OBIETNIVO OPERATIVO 3.1.1
OBIETTIVQ OPERATIVO ’ RESPONSABILE
[TRASVERSALE) AT INDICATORE DELLINDICATORE | TorBet N+l
Gestione Band! di n. Bandi AIFA proposti ;
Ricerca su temi di rilevanza :.;f;:ciu ':;:ii;a 2
Indipendente strategica per il SSN pen
n. progetti validati / n.
; nuovi progett
Val
OP 3.1.1 Al fine dI R::::::Iune FIAgER] pervenuti {progetti Ufficio Ricerca 100%
dimostrare |l valore . riferibili EI Ba ﬂdl AlFA Indfpendente
Indipendente s
terapeutlco aggiuntivo di su term-r.h f“E'{aﬂﬂ
farmacl, promuovere la strategica per il S5N)
ricerca indipendente, con | Monitoragglo n. progetti {Bandi annl
particolare riferimentaa | progettidiBandlidl | precedenti) monitoratl
ricerche cliniche non a Ricerca al fine di verificarne lo | Uificio Ricerca 100%
scopo registrativo, specle | Indipendente stato di attuazione e di | Indipendente
di tipo comparativo relativi ad annt utilizzo delle risorse /
precedent) n. pragett] attivi
informatica Bandl di sistema gestionale per | Settore ICT 100%
Ricerca -
indloenderits i bandi di Ricerca
' Indipendente
OBIETTIVO OPERATIVD 3.1,.2
QOBIETTIVOQ OPERATIVD " RESPONSABILE -
(TRASVERSALE) ATTIVITA INCICATORE DELL'INDICATORE Target N+1
0P 3.1.2 Al fine di n. procedure di
promuovere Scientific Advice EMA
YIlnnovazigna in ambito non assegnate aj
farmaceutica, g:-srqntire il Selentific Advice membri italiani
Sugportosclentifien 6 EMA valutati tra hgtioposied Settore Innovazione e
regolatoria ad istituzioni valutazione tecnico- 100%
quelli non assegnati 3 Strategia de! Farmaco
accademiche, entl di sclentifica / n. totale
al membti itallan]
ricerca e aziende procedure non
impegnate nella ricercae assegnate al membri
nello sviluppo di itafianl in discussione
tecnologie, metodologie al SAWP EMA
e prodotti Innovativi e n. procedure di
parteclpare attivamente | Scientific Advice Scientific Advice EMA
alle attivitd dl EMA e del | EMA valutatitra valutate dai membri Ufficlo Innovazione e 100%
network delle agenzie quelfi assegnatl al ftaliani del SAWP /n. | Scientific Advice EMA
regolatorie europee ed membrl [taltanl procedure assegnate
Internazionall. dal segretariato del
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SAWP EMA zi membr|
italiani

Innovation Meesting
gestiti

n. Innovation Meeting
gestiti / n. Innovatien
Meeting richiesti dalle
aziende
farmaceutiche,
istituzioni
accademiche ed enti
diricerca
relativamente a nuove
tipologie dl prodotti ©
nuove tecnologie utili
allo sviluppa di nuovi
mediclnali, per i guali
si prevede una
richiesta di
autorizzazione
centralizzata

Ufficio Innovazione e
Scientific Advice EMA

100%

Riunlonl gruppl di
lavoro e network
internazionall per
Sclentific Advica

n. riunioni geuppi di
lavoro e network
internazionali
presenziati (EMA
Scientific Advice
Working Party,
European MedI(cines
Agencies Network
Strategy to 2025,
Multi Annual Work
Plan lnnovation) / n.
riunione organl2zate

Seftore Inngvazione e
strategia del Farmaco

Rlunloni grirppi di
lavoro e network
internazionali per
Innovation

n. riunionl gruppi dI
[avoro e network
internazionali
presenziati [EU-
Innovation Network,
Innovation Task Farce-
ITF, Blg Data Steering
Group HMABEMA) /
. riunfone organizzate

Ufficio Innovazione e
Scientific Advice EMA

30%

Formairione
nell'ambito della

Innovatione del
medicinali

organizzazione di
workshop/Iniziative
formative su
tematiche relative a
innovazione e scienze
regolatorie con il
coinvelgimento
dell'accademia

Settore Innovazicne e
Strategia del Farmaco

33



Piano di attivita per Vanno 2024

-

PRINCIPI E MODALITA OPERATIVE

A fronte dell’'organizzazione, delle attivitd e degli oblettivi dell’AIFA, si fa presente come I'Agenzia operi attenendosi

strettamente ai seguenti principi e conseguenti modalitd operative.

s Efficacia ed efficienza. L'AIFA persegue i propri obiettivi di riferimento tenendo a un costante miglioramento sia
delle modalita con cul cid awiene al proprio interno che dei servizi offerti all’esterno. A tale propasito, sf sottolinea
come 'adozione di KP) nel contesto del Piano sia dovuta alla piena consapevolezza da parte delle strutture dell’AlFA
di doversi attenere a obiettivi misurablli, potendo cosi essere verificate ne! proprio operato sulla base divalutazioni

di tipo qualitativo e quantitativo.

» Trasparenza e comunicazione, Si tratta di principl-cardine di buona amministrazione nei eonfronti dei cittadini e di
tutti § portatori di interesse rispetto all'azione pubblica: trasparenza e comunicazione trovano attuazione sia
nellaccessibilita di dati e documenti detenuti dalle pubbliche amministrazioni in generale, fatto naturalmente salvo
il debito contemperamento di interessi obiettivamente rilevanti di tipo soggettivo (es. privacy) o industriale, che,
nel caso specifico dell'AIFA, ne! presentare con chiareza le scelte e decistoni istituzionali incidenti sull’aceessibilita
dei farmaci. Cid awiene allo scopo di tutelare | diritti dei cittadini, promuovere la partecipazione degli Interessati

alPattivitd amministrativa e favorire forme diffuse di ¢ontrolly sul perseguimento delle funzioni istituzionali e

sull’utilizzo delle risorse pubbliche.,

» Appartenenza e responsabilita. Le strutture dell’AIFA sono consapevoli di essere parte di un ente governativo
nazionale finanziato da risorse pubbliche e deputato al servizio pubblico, in particolare volto al perseguimento del
fondamentale diritto individuale alla salute e alla tutela della salute pubblica attraverso la disponibilit3 e impiego
efficiente dei farmaci. Tutto cid avviene nel contesto integrato de) SSH e dei SSR, con un conseguente profendo

senso di responsabllitd comune condiviso da tutti i dipendenti, gli esperti, i consulent! e 1 collaboratori che a vario

titolo prestano servizio per 'Agenzla.

¢ Riservatezza. La sensibilita e rilevanza di molti dei dati e delle informazieni che I’AtFA tratta nell’espletamento delle
proprie funzioni sono presidiate da una rigorosa tutela della loro riservatezza. Al momento della presa di servizio,
ogni dipendente e collaboratore sottoscrive un’apposita dichiarazione pubblica di interessi e impegno alla
riservatezza, venendo Informato degli obblighi previsti dal codice di comportamento deli’Agenzia e dalla normativa
vigente; particolari precauzioni sono adottate perché non venganc usate a fini privati le informazioni di cui si

dispone per ragioni di uffitio, e siano evitate situazioni o comportarenti di ostacelo o pregiudizio anche solo

potenziali al corretto adempimente dei compiti dell’AIFA, nonché agli interessi pubblici che [a stessa presidia.
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