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I registri di Monitoraggio AIFA 



Innovazione e registri di monitoraggio AIFA 

Innovazione e registri di monitoraggio AIFA http://www.aifa.gov.it/content/presidente-aifa-melazzini-audizione-al-senato-sulla-
sostenibilit%C3%A0-del-servizio-sanitario-naz

http://www.aifa.gov.it/content/presidente-aifa-melazzini-audizione-al-senato-sulla-sostenibilit%C3%A0-del-servizio-sanitario-naz


Registri Monitoraggi AIFA – obiettivi principali

• Verificare l’appropriatezza d’uso dei farmaci innovativi

• Stabilire efficacia, tollerabilità e sicurezza dei nuovi farmaci

• Ottimizzare il processo di richiesta e snellire le pratiche 
burocratiche necessarie per l’accesso dei farmaci

• Dematerializzare il processo di dispensazione

• Garantire la conservazione sostitutiva della documentazione a 
supporto dei processi 

• Monitorare i dati di consumo ed effettuare il tracking di tutte 
le attività



Appropriatezza prescrittiva 

“ componente della qualità assistenziale che fa riferimento
a validità tecnico scientifica, accettabilità e pertinenza
(rispetto a persone, circostanza e luogo, stato corrente delle 
conoscenze) delle prestazioni sanitarie” …

Un intervento sanitario può essere definito appropriato se :

- è di provata EFFICACIA , se viene prescritto per le 
indicazioni cliniche per le quali è stata dimostrata
l’efficacia e se gli effetti sfavorevoli  sono “accettabili”
rispetto ai benefici (EMB) – rapporto beneficio rischio 
favorevole.



• Appropriatezza strutturale

• Appropriatezza organizzativa

• Appropriatezza diagnostica

• Appropriatezza dei ricoveri

• Appropriatezza prescrittiva 

Tipi di appropriatezza



Il farmacista è direttamente coinvolto 
in problematiche inerenti l’ appropriatezza 
prescrittiva, in particolare lavorando:

- commissioni terapeutiche 
- commissioni sulla appropriatezza terapeutica 
- farmacista di dipartimento 

……Registri di monitoraggio AIFA ……

Il farmacista e l’appropriatezza prescrittiva 



Le considerazioni sulla 
appropriatezza attualmente sono 

sempre più influenzate da valutazioni 
relative al costo della terapia e sono 
finalizzate ad un appropriato uso 

delle risorse economiche 

Il farmacista e l’appropriatezza prescrittiva 



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



……… 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 



Accordi Negoziali

Strumenti di Controllo 
della Spesa



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. ………



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

registri_AIFA@regione.lombardia.it

• 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 

ferri.camilla@hsr.it 



Farmacovigilanza



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



• AIFA abilita le Regioni

• Le Regioni abilitano i centri prescrittori

• Il Direttore Sanitario abilita il clinico alla prescrizione

• Il clinico deve gestire l’inserimento delle schede 
monitoraggio

• Il farmacista dispensa le richieste e genera i rimborsi
Risk Sharing

Ruoli all’interno del registro di Monitoraggio AIFA













Registri Monitoraggio AIFA



Manuale per l’utilizzo dei Registri 



Utenza DIRETTORI SANITARI 



Tipi di Registri AIFA attivi

• Compilazione scheda per eleggibilità e diagnosi 

Piani Terapeutici Compilazione richieste 
farmaco del medico +
dispensazione farmacista 
e relativo risk scharing

Fascia A Fascia H 



http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/lista-aggiornata-dei-registri

Registri Monitoraggio AIFA – elenchi 



Registri Monitoraggio AIFA – attivi 



Registri Monitoraggio AIFA – in arrivo 



Medicinale addizionale – Farmacovigilanza

Nintedanib – NSCLC –EMA  



Nintedanib – NSCLC –EMA  



Nintedanib – Scheda AIFA – NSCLC 



Nintedanib – Scheda AIFA – NSCLC 



Xgeva da Registro a PT 







Gestione rimborsi Risk Sharing - MEAs



Gestione rimborsi Risk Sharing - MEAs

Accordi di carattere prettamente finanziario
Financial Based Schemes (CS, Capping, Prezzo Volume)

Accordi di condivisione del rischio basati 
sull’outcome Performance Based (PbR, RS, SF)



Registri Monitoraggio AIFA – MEAs



http://www.aifa.gov.it/content/procedure-applicazione-managed-entry-agreements

Rimborsi online ATTIVI 

http://www.aifa.gov.it/content/procedure-applicazione-managed-entry-agreements


Carcinoma Polmonare non a piccole cellule- NSCLC 



http://www.aifa.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based

Liste aggiornate dei Farmaci sottoposti a monitoraggio

Registri e PT attivi 

http://www.aifa.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based


http://www.aifa.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based

Liste aggiornate dei Farmaci sottoposti a monitoraggio

Registri e PT in arrivo 

http://www.aifa.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based


Pemetrexed – Rimborsi AIFA 



Pemetrexed – Rimborsi AIFA 



Pemetrexed – Rimborsi AIFA 



Pemetrexed – Rimborsi AIFA 

1192,92 €



Erlotinib – Rimborsi AIFA 



2158,86 €

Erlotinib – Rimborsi AIFA 



1813,19 €1844 €

Afatinib – Rimborsi AIFA 



Cambio prezzo Herceptin anno 2014 

635,69

Prezzo 2014/2015

Prezzo fino a luglio 2014 



Cambio prezzo Herceptin anno  2014 



Success fee i primi 2 mesi con 
l’ordine della terza confezione 
vengono fatturate anche le due 
precedenti

Fallimento terapeutico primi 2 
mesi ATTENZIONE è 
necessario chiudere l’ordine …



• I Registri AIFA 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 e quindi 
costituiscono anche strumento di verifica del rispetto 
del debito informativo 

• I Registri AIFA consentono un recupero economico 
importante in assenza del quale si incorre in danno 
all’erario 

Responsabilità Risk Sharing



Determinazione Regione  Puglia n. 151 del 19/11/2015



• I Registri AIFA 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 e quindi 
costituiscono anche strumento di verifica del rispetto 
del debito informativo 

• I Registri AIFA consentono un recupero economico 
importante in assenza del quale si incorre in danno 
all’erario 

Responsabilità Risk Sharing



Determinazione Regione  Puglia n. 151 del 19/11/2015



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



RdR – Richiesta di Rimborso creata 

RdR – Richiesta di Rimborso salvata 



RdR – Richiesta di Rimborso



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



PdP – Proposta di Pagamento



RdR - PdP – Proposta di Pagamento



Nota di credito – esempio PDP 





Nota di credito – esempio 



MEAs attivi web Halaven





Nota di credito – Halaven



AIFA - Ca Prostata  



• Situazione rimborsi AIFA anni 2012-2013-2014

• Problematiche relative alle procedure 
di rimborso online

• Negli anni cambiano i prezzi, cambiano gli 
accordi negoziali, gestione diversa per ogni
singola RDR / PDP

Gestione rimborsi Risk Sharing - MEAs



• Trattamento cartaceo 2012 inserito in AIFA:
‘stimato perso’

• Dispensazioni non monitorate: 2012-2013-etc

• Inserimenti ordinari: integrazione rimborsi con 
estrazione come da Determina AIFA marzo 2015

Gestione rimborsi Risk Sharing - MEAs



Trattamento cartaceo 2012 inserito in AIFA: ‘stimato perso’
Avastin capping - patologia rene



Trattamento cartaceo 2012 inserito in AIFA: ‘stimato perso’
Avastin capping - patologia rene



Trattamento cartaceo 2012 inserito in AIFA: ‘stimato perso’
Vidaza



Dispensazione non monitorate 2012/2013 etc. 
Inserito in AIFA a cavallo tra CINECA e nuovo portale Vidaza



Criticità rimborsi – trattativa prezzi AIFA

Carcinoma renale
Carcinoma 

neuroendocrino
pancreatico 

Carcinoma 
mammella 

- 5% - 12%



Criticità rimborsi – trattativa prezzi AIFA



Leucemia mieloide cronica (LMC) con cromosoma 
Philadelphia positivo di nuova diagnosi in fase cronica 

TOSSICITA’

600mg die (300mg x 2) 

400mg die (200mg x 2) 

Riduzione prezzo  

- 12.6%

LMC con cromosoma Philadelphia positivo in fase cronica
ed in fase accelerata con resistenza o intolleranza a precedente 
terapia comprendente imatinib. 

Criticità rimborsi – trattativa prezzi AIFA



Criticità rimborsi – trattativa prezzi AIFA

Adenocarcinoma 
pancreas esocrino 

Carcinoma 
mammella 

circa + 10 %



Elenco referenti AIFA per le AZF 



• 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 )

- inserimento temporale tra una richiesta farmaco e l’altra 

• 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  



Ruolo del farmacista

• Monitoraggio appropriatezza prescrittiva (Registri
Aifa, uso secondo Legge 648, malattie rare, off label)

• Gestione rimborsi risk sharing

• Monitoraggio della spesa e governo del File F

• Razionalizzazione dell’uso dei farmaci oncologici e
riduzione del rischio clinico (UFA)

• Distribuzione al paziente

• ……



… importante perseverare …


