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REGISTRI MONITORAGGIO AIFA



……… Nelle more della piena attuazione del registro di
monitoraggio web-based, onde garantire la disponibilità del
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere effettuate in
accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale istituzionale
dell'Agenzia:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-
farmacisottoposti-monitoraggio
I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata
in vigore della presente determinazione, tramite la modalità
temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalità che saranno indicate nel
sito:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-
sottopostimonitoraggio.........

Farmaci innovativi – Registi monitoraggio AIFA 



Appropriatezza prescrittiva 

somministrare al 
paziente giusto, 

il farmaco giusto,
al momento 

giusto…

…riferendosi, 
sempre, al miglior 
rapporto costo / 

beneficio

CONSIDERAZIONI 
CLINICHE

SOSTENIBILITA’ 
ECONOMICA



Appropriatezza - MEAs

Monitoraggio AIFA

• Sicurezza – FarmacoVigilanza



File F modello organizzativo 
Regione Lombardia  

• Netta separazione tra “richiedenti/acquirenti” delle
prestazioni sanitarie (Aziende Sanitarie Locali) e
produttori/erogatori delle stesse (Aziende Ospedaliere
Pubbliche e/o Strutture PrivateAccreditate

• Le strutture erogatrici (aziende ospedaliere pubbliche
o strutture private accreditate) erogano i medicinali e li
rendicontano in File F, le Aziende Sanitarie Locali
controllano l’appropriatezza della rendicontazione, sia
da un punto di vista clinico che amministrativo.

• I controlli di appropriatezza rientrano tra gli obiettivi
di risultato dei Direttori Generali sia delle Aziende
Ospedaliere che delle ASL.



File F strumento di :

• Programmazione, controllo e finanziamento 
della spesa

• Monitoraggio e appropriatezza prescrittiva



File F : le tipologie  
1. Farmaci innovativi di fascia H
2. Farmaci ambulatoriali
3. Farmaci non registrati (comma 4,art. 1, legge 648/96)
4. Terapie iposensibilizzanti
5. Farmaci oncologici utilizzati in day hospital (MAC01) (lista positiva)
6. Farmaci PHT / doppio canale
7. Farmaci MDB e antiblastici domiciliari
8. Farmaci somministrati a stranieri con codice individuale STP (Straniero 

Temporaneamente Presente)
9. Farmaci non registrati per uso domiciliare
10. Farmaci per malattie rare
11. Farmaci consegnati alla dimissione ospedaliera per il primo ciclo di cura
12. Farmaci distribuiti dagli Istituti Penitenziari
13. Distribuzione diretta a carico delle ASL
14. Farmaci somministrati a pazienti emofilici in fase di ricovero

15. Note di credito RISK SHARING 
16. Emocomponenti somministrati in prestazione MAC05

18. Nuovi farmaci antivirali per trattamento HCV
19. Note di credito RISK SHARING per farmaci 
antivirali per trattamento HCV
20.  ………



Regole Regione Lombardia 2015 



Regole Regione Lombardia 2015 



Ruolo del farmacista all’interno del monitoraggio 
integrazione e collaborazione con i clinici e Regione



Ruolo del farmacista all’interno del monitoraggio 
integrazione in collaborazione con Regione Lombardia 

registri.aifa.lombardia@gmail.com

• Riunioni di chiarimento presso Regione 
Lombardia con farmacisti ospedalieri  / AIFA 

• Istituzione di un gruppo tecnico composto:

- Regione Lombardia
- 3 farmacisti ospedalieri con esperienza Registri AIFA  

• Incontri presso AIFA 



Manuale per l’utilizzo dei Registri 



Gestione rimborsi Risk Sharing - MEAs



RdR – Richiesta di Rimborso



RdR – Richiesta di Rimborso



RdR – Richiesta di Rimborso



RdR – Richiesta di Rimborso

09 Marzo 2015 



RdR – Richiesta di Rimborso



RdR – Richiesta di Rimborso



RdR – Richiesta di Rimborso



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



Valore Farmaci Monitoraggio AIFA

2012 2013 2014
2015 

(6 mesi)
2015 

(proiez.)
Monitoraggio AIFA 18,8 24,4 28,0 14,7 29,4
Totale File F 78,0 83,6 89,9 47,1 94,2
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N. Pazienti
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Valore Medio per Paziente
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MEAs – File F Tipologia 15 
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• Criticità pratiche sui registri di monitoraggio ?

- poca chiarezza nelle procedure di rimborso
- pubblicazione delle schede cartacee ma non inserimento 

online della scheda 
- tanto impegno poche risorse 
- trasferimenti dei pazienti da un centro all’altro
- su alcuni farmaci poca chiarezza - indicazioni  e posologia
sono da monitorare ( es. Mabthera , Velcade )

• Vantaggi nell’utilizzo dei registri di monitoraggio ?

- appropriatezza prescrittiva
- corretta posologia 
- controllo più attento sulle prescrizioni off label
- monitoraggio sulle reazioni avverse da farmaco – rischio   

clinico 
- collaborazione e incontri con i clinici per il corretto inserimento

Farmacista di reparto ?  

Registri Monitoraggi AIFA – criticità e vantaggi 
Proposte di azioni correttive  



… importante perseverare …


