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Registri Farmaci sottoposti 

a monitoraggio 
I Registri dei farmaci sottoposti a monitoraggio rappresentano 

uno strumento avanzato di governo dell’appropriatezza 
prescrittiva e di controllo della spesa farmaceutica 
sviluppato dall’Agenzia Italiana del Farmaco a partire dal 2005. 
Generalmente i medicinali sono inseriti nei Registri 
immediatamente dopo la loro autorizzazione ad immissione in 
commercio, oppure dopo l’autorizzazione di una estensione 
delle sue indicazioni terapeutiche. Ma non solo: nei Registri 
entrano anche quelle forme di monitoraggio che fluiscono nelle 
more della legge 648/96. 



Registri Farmaci sottoposti 

a monitoraggio 
 

L’appropriatezza prescrittiva è uno degli elementi 

fondamentali dei Registri di Monitoraggio, e il principale motivo 
per cui sono stati creati 

 

Altri strumenti per monitorare l’appropriatezza e orientare le 
prescrizioni sono i Piani Terapeutici e le Note AIFA.  

 

In molti casi il controllo avviene integrando i diversi sistemi.  

 

I Registri non sono quindi l’unico mezzo, ma senz’altro il più 
completo e il più innovativo 



Registri Farmaci sottoposti 

a monitoraggio 
Il secondo valore fondante dei Registri AIFA è dato 

dall’applicazione dei Managed Entry Agreements, 

ossia degli accordi negoziali di natura economica tra l’AIFA e 
l’Azienda farmaceutica.  

Anche su questo versante, l’AIFA cerca di coniugare in modo 
efficiente all’interno del proprio percorso di Health Technology 
Assessment (HTA), la valutazione del rischio-beneficio di un 
medicinale con quella del costo-efficacia 

Infine, i Registri potranno, in un futuro prossimo, costituire un 
valido riferimento, attraverso i dati raccolti, per la valutazione 
dell’efficacia del farmaco e del suo grado di innovatività su una 
scala idonea a consentire anche una valutazione adeguata 
dell’impatto economico 
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Attualmente i Registri AIFA sono una realtà 
consolidata infatti ai sensi dell’art.15, 
comma 10, del D.L. 6 luglio 2012, n. 95, 
convertito in legge, con modificazioni, dalla 
Legge 7 agosto 2012, n. 135, entrano 
ufficialmente a far parte del Sistema 
Informativo del Servizio Sanitario 
Nazionale. 
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Nel corso degli anni tale approccio è stato esteso a molteplici 
aree terapeutiche, laddove fosse ritenuta prioritaria dagli 
organismi decisionali dell’Agenzia una verifica 
dell’appropriatezza prescrittiva e della coerenza tra la spesa 
farmaceutica attesa dal percorso di definizione del prezzo e 
della rimborsabilità e la spesa effettivamente osservata in 
seguito all’immissione in commercio del medicinale sottoposto a 
monitoraggio. 

Nel tempo l’impostazione dei Registri AIFA  ha subito 
un’evoluzione in funzione delle diverse opzioni informatiche  e 
della tipologia dei medicinali.  

 



Registri Farmaci sottoposti 

a monitoraggio:gli attori 
i soggetti gestori dei Registri sono quelli coinvolti, a diverso 
titolo, nell’organizzazione dell’assistenza farmaceutica:  

• l’AIFA, 

• le Aziende farmaceutiche,  

• i Medici prescrittori,  

• i Direttori sanitari delle strutture coinvolte ove vengano 
trattati i farmaci sottoposti a Registri di monitoraggio,  

• i Farmacisti che dispensano il medicinale   

• le Regioni che lo erogano a carico del SSN. 



flusso delle schede che il Farmacista è tenuto a 
compilare  
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Il sistema  “Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio” 
permette ai Farmacisti di consultare i dati relativi ai 
trattamenti dei pazienti, inserire, aggiornare e 
consultare le dispensazioni dei farmaci effettuate, 
nonchè richiederne l’eventuale rimborso alle Aziende 
Farmaceutiche, solo dopo la compilazione della scheda 
di fine trattamento da parte del Medico.  
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L’accesso in “worklist” permette all’utente Farmacista di visualizzare e lavorare tutti i 

trattamenti di propria competenza, ovvero i trattamenti per i quali il medico ha 

indicato in almeno una richiesta farmaco la farmacia operante come struttura che ha 

erogato il farmaco prescritto.  
In worklist sono presenti le seguenti funzionalità: 

•  “Richieste Farmaco”: contiene tutte le prescrizioni che il medico indirizza all’utente ai fini della compilazione delle relative 

schede di dispensazione  

•  “Trattamenti Rimborsabili”: contiene tutti i trattamenti che il sistema reputa rimborsabili (in base agli accordi negoziali previsti 

per l’indicazione) e per i quali è possibile avviare una richiesta di rimborso  

• “Valutazione Trattamenti”: contiene i trattamenti che sono stati già valutati dall’Azienda Farmaceutica (nella Richiesta di 

Rimborso) come “ACCOLTI” o “NON ACCOLTI 

• “Proposte di Pagamento (PdP)”: contiene le proposte di pagamento da lavorare, inviate dall’Azienda Farmaceutica all’utente  

• “Pagamenti”: permette la visualizzazione delle PdP che l’Azienda Farmaceutica ha rimborsato e dei relativi nota di credito o 

bonifico  

• “Trattamenti Cartacei”: contiene i trattamenti inseriti dal medico come trattamento cartaceo, con dispensazione da compilare o 

modificare  

• “Dispensazioni non Monitorate” (DNM): contiene i trattamenti inseriti dal medico come “Paziente già in trattamento”, con 

dispensazione da compilare o modificare  
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DATI ANAGRAFICI DEL PAZIENTE 

PATOLOGIA & 
FARMACO 

La funzionalità permette al Farmacista di effettuare la ricerca di uno 

o più pazienti in base ai criteri impostati. Se non si inserisce alcun 

criterio di ricerca, il sistema mostra la totalità dei pazienti di propria 

competenza.  
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VERIFICA DELL’APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA -1   

JEVTANA -  IN COMBINAZIONE CON PREDNISONE E’ INDICATO PER IL 
TRATTAMENTO DI PAZIENTI AFFETTI DA CARCINOMA DELLA PROSTATA 
METASTATICO ORMONO-REFRATTARIO, TRATTATI IN PRECEDENZA CON 

UN REGIME CONTENENTE DOCETAXEL 

POSSIBILITA’ DI VERIFICA DA PARTE DEL FARMACISTA OSPEDALIERO 
DELL’APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA, NEL NOSTRO CASO ATTRAVERSO IL 

SOFTWARE CYTOSIFO-PRESCRIVO  



VERIFICA DELL’APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA -2   

AFINITOR – E’ INDICATO PER IL TRATTAMENTO DEL CARCINOMA 
MAMMARIO AVANZATO CON STATO RECETTORIALE ORMONALE 
POSITIVO HER2/neu NEGATIVO, IN COMBINAZIONE CON 
EXEMESTANE, IN DONNE IN POSTMENOPAUSA IN ASSENZA DI 
MALATTIA VISCERALE SUNTOMATICA DOPO RECIDIVA O 
PROGRESSIONE A SEGUITO DI TRATTAMENTO CON UN INIBITORE 
DELL’AROMATASI NON STEROIDEO 

POSSIBILITA’ DI VERIFICA DI PRECEDENTI TRATTAMENTI CON LETROZOLO O 
ANASTROZOLO 



PRESCRIZIONE/DISPENSAZIONE DEL FARMACO - 1 

IL MEDICO PUO’ INSERIRE UNA NUOVA PRESCRIZIONE 
FARMACO SOLO IN SEGUITO A DISPENSAZIONE DA PARTE DEL 

FARMACISTA OSPEDALIERO 

LA DISPENSAZIONE DELLA SCHEDA AIFA AVVIENE CONTESTUALMENTE 
ALLA CONSEGNA DEL FARMACO AL PAZIENTE!!!!!!!! 



PRESCRIZIONE/DISPENSAZIONE DEL FARMACO - 2 

ORDINE DEL FARMACO CONDIZIONATO ALLA PRESENZA DELLA 
RICHIESTA AIFA 

- TALIDOMIDE (THALIDOMIDE®) 
- LENALIDOMIDE (REVLIMID®) 

- POMALIDOMIDE (IMNOVID®)(SCHEDE WEB IN ARRIVO) 
- PIRFENIDONE (ESBRIET®)* 

L’ORDINE VIENE EVASO SOLO MEDIANTE TRASMISSIONE ALLEGATA DELLA 
SCHEDA AIFA DI PRESCRIZIONE, ATTUALMENTE PER ESBRIET®, SE IL PAZIENTE 

RISULTA IN MANTENIMENTO E’ SUFFICIENTE COMUNICARE IL CODICE 
IDENTIFICATIVO AIFA 



PRESCRIZIONE/ORDINE DEL FARMACO   



FARMACO RICHIESTO DA SPECIALISTA DEL SAN MARTINO-IST PER 

UN PAZIENTE RESIDENTE IN ASL 4,  

NELLA SCHEDA DI PRESCRIZIONE  E’ STATA  INDIVIDUATA 

CORRETTAMENTE LA FARMACIA DI RESIDENZA DEL PAZIENTE MA 

HANNO  INVIATO ERRONEAMENTE IL  FAX  CON LA SCHEDA DI 

PRESCRIZIONE AD UN COLLEGA DI UN’ALTRA ASL. 

 

IL FARMACO E’ STATO ORDINATO PRIMA DALL’ALTRA AZIENDA E POI 

DA NOI CON LA STESSA SCHEDA DI PRESCRIZIONE . 

LA DITTA, NONOSTANTE FOSSE INDICATA LA FARMACIA OSPEDALIERA 

DI SESTRI LEVANTE, HA INVIATO IL FARMACO AL COLLEGA E NON A 

NOI, CAUSANDO UN DISSERVIZIO IN QUANTO IL PAZIENTE HA 

RISCHIATO DI RIMANERE SENZA TERAPIA. 



PRESCRIZIONE/DISPENSAZIONE DEL FARMACO   







DISPENSAZIONE FRAZIONATA DEL FARMACO - 1 

NEL CASO DI SPECIALITA’ PER CUI SI EFFETTUA IL «DRUG DAY» NEI DAY 
HOSPITAL AFFERENTI ALLA STRUTTURA, POSSIAMO DISPENSARE I 

FARMACI A SECONDA DELLE FRAZIONI REALMENTE UTILIZZATE 

ES. ERIBULINA (HALAVEN®) 0,44mg/ml fiala da 2ml, per la paziente sono 
richiesti 2mg, vengono quindi dispensate 2 confezioni: 

e 



DISPENSAZIONE FRAZIONATA DEL FARMACO - 2 

IL CASO AVASTIN 648/1996 

LE SIRINGHE DI BEVACIZUMAB PER SOMMINISTRAZIONE INTRAVITREALE UTILIZZATE IN 
ASL 4  VENGONO ALLESTITE A PARTIRE DA UN FLACONE DI AVASTIN® DALL’UFA IRCCS 

SAN MARTINO - IST 

UTILIZZANDO QUESTA FUNZIONE 
VIENE DISPENSATA LA DOSE 
CORRETTA DI FARMACO!!! 



POSSIBILITA’ DI MODIFICA DATI - 1 

ESCLUSIVAMENTE SULL’ULTIMA DISPENSAZIONE EFFETTUATA   

IN SEGUITO ALLA SELEZIONE DEL TASTO MODIFICA IL SISTEMA PONE IL 
SEGUENTE QUESITO…… 



E RISULTERANNO MODIFICABILI I SEGUENTI DATI: 
- DATA DI DISPENSAZIONE; 

- SELEZIONE DEL FARMACO; 
- NUMERO DI CONFEZIONI DISPENSATE 



POSSIBILITA’ DI MODIFICA DEI DATI - 2 

ELIMINAZIONE DI UNA DISPENSAZIONE 

LE MODIFICHE DA PARTE DEL MEDICO, IN CASO DI DISPENSAZIONE GIA’ 
CONFERMATA DAL FARMACISTA, SONO POSSIBILI SOLO PREVIA ELIMINAZIONE 

DELLA SCHEDA DI DISPENSAZIONE  

Anche in questo caso il sistema richiede conferma dell’operazione in corso….. 
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dell’efficacia del farmaco e del suo grado di innovatività su una 
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dell’impatto economico 


