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• Razionale ed obiettivi del progetto

• Metodologia

• Risultati

• Sintesi



• Le Regioni hanno la responsabilità di assicurare l’assistenza farmaceutica ai propri cittadini, per 
date risorse disponibili

• L’accesso dei pazienti al farmaco a livello regionale incontra diverse condizioni ‘abilitanti’ / 
politiche

 alcune presenti in tutte le regioni (es. identificazione dei centri erogatori, acquisti, …)

 altre attive solo in alcune regioni (es. prontuari, indirizzo alla prescrizione tra alternative)
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Razionale / background (1)



4

Condizioni abilitanti / politiche di accesso

• Attività di Horizon Scanning (HS) 

• Politiche sui farmaci in Cnn

• Politiche sull'assegnazione di risorse/gestione dei tetti di spesa

• Prontuario Terapeutico Regionale (se esistente) (PTR)

• Selezione di centri di erogazione dei farmaci ed individuazione dei professionisti (CEN)

• Acquisti (in particolare, gestione del capitolato) (ACQ)

• Azioni su appropriatezza (rispetto delle condizioni di eleggibilità al rimborso) (APP)

• Azioni sul percorso di gestione della terapia (diagnosi, trattamento, follow-up) (PER)

• Azioni di governo/indirizzo del comportamento prescrittivo per la scelta tra alternative (GCP)

• Gestione e compensazione della mobilità dei pazienti



• Le condizioni abilitanti / politiche richiedono informazioni, quali la stima del fabbisogno, il 
profilo comparativo di efficacia / safety / costi, le condizioni ed i tempi di accesso alle 
prestazioni diagnostiche eventualmente necessarie per identificare i pazienti eleggibili al 
farmaco, alcune delle quali raccolte ed elaborate in sede AIFA

• Un Gruppo di Lavoro multidisciplinare e multistakeholder nell’ambito dell’attività dei Seminari 
di Mogliano ha prodotto nel 2024 delle raccomandazioni su quali informazioni potrebbero 
essere utilmente messe a disposizione da AIFA alle Regioni 
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Razionale / background (2)



6

Informazioni utili alle Regioni

SoC = Standard of Care
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Obiettivi

Analisi retrospettiva (AS IS) su 4 regioni: Veneto, Emilia Romagna, Campania, Puglia

• Percorso di accesso di un nuovo farmaco (condizioni abilitanti/politiche), compresi i flussi informativi a 
supporto, gli stakeholder coinvolti e le risorse dedicate (personale FTE = Full Time Equivalent)

• Tempi di accesso dei farmaci (NET = nuovi entità terapeutiche e IND = estensioni di indicazioni) che 
hanno ottenuto il rimborso AIFA tra gennaio 2023 e giugno 2024 (identificazione CEN, inserimento in 
PTR, aggiudicazione fornitura)

Analisi prospettica (TO BE) su 4 regioni: Veneto, Emilia Romagna, Campania, Puglia

• Priorità percepita della disponibilità di dati nel Dossier P&R, rivisti da Uffici AIFA / di HS «integrato»

• Impatto di tale flusso informativo su risorse (personale FTE) e tempi di accesso dei farmaci, con effetto 
benefico per le regioni (semplificazione dei processi e possibile riallocazione delle risorse in altre 
attività) e per i pazienti (possibile accelerazione dell’accesso al farmaco)
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• Razionale ed obiettivi del progetto
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Metodo di rilevazione dei dati

• Predisposizione di domande aperte / tabelle strutturate per la raccolta dati

 Rilevazione per tramite di intervista alle Regioni e successiva validazione

Esempio

Tabella condizioni 
abilitanti / politiche

FTE = Full Time Equivalent
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Metodo di rilevazione dei dati

• Predisposizione di domande aperte / tabelle strutturate per la raccolta dati

 Auto-compilazione regionale

Assente 
(convertito in 1)

Basso - riduzione fino al 
10% (convertito in 2)

Medio - riduzione fino 
al 30% (convertito in 3)

Alto (riduzione fino al 
50%) (convertito in 4)

Esempio

Percezione di 
impatto del flusso 
informativo AIFA 
sulla riduzione di 

personale FTE

FTE = Full Time Equivalent



11

Fasi del progetto

Settembre-Dicembre 2024 Raccolta informazioni sull’AS IS (UPO)

Dicembre 2024-Febbraio 2025 Interviste di validazione sull’AS IS (UPO, Regioni)

Febbraio-Luglio 2025 Compilazione questionario sul TO BE + Raccolta dati 
monitoraggio farmaci (Regioni)

Luglio 2025 Rielaborazione dati (UPO) e Presentazione Cabina di Regia
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• Razionale ed obiettivi del progetto
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• Risultati: Percorso di accesso (AS IS)
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Percorso di accesso

Database con i momenti-
chiave del percorso 

(PTR e Aggiudicazione)

CRAV = Centrale Regionale Acquisti per la Regione del Veneto; CTRF = 
Commissione Tecnica Regionale Farmaci; GU = Gazzetta Ufficiale; PTR = 
Prontuario Terapeutico Regionale; RAP = Richiesta di Approvazione in 

Prontuario; SANIARP = SANItà a centralità dell’Assistito e della Risposta 
Prescrittiva; SINFONIA = Sistema INFOrmativo saNità CampanIA; SORESA = 

Società Regionale per la Sanità; UOC = Unità Operativa Complessa
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Attività di Horizon Scanning regionale

CHMP = Committee for Medicinal Products for Human Use; PDTA = Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
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Fonti informative utilizzate per le politiche

ACQ = Acquisti; APP = Azioni su appropriatezza; CEN = Scelta centri 
erogazione farmaci; GCP = Azioni di governo/indirizzo del 

comportamento prescrittivo; PER = Azioni sul percorso di gestione 
della terapia; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Soggetti «esterni» alla regione coinvolti nelle politiche

Aziende Sanitarie 
menzionate da tutte le 

regione su tutti i domini

Associazioni pazienti coinvolte 
in modo estemporaneo (es. 
CEN in Veneto, GCP in Emilia 

Romagna)

ACQ = Acquisti; APP = Azioni su 
appropriatezza; CEN = Scelta centri erogazione 
farmaci; GCP = Azioni di governo/indirizzo del 
comportamento prescrittivo; PER = Azioni sul 

percorso di gestione della terapia; PTR = 
Prontuario Terapeutico Regionale
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Criteri e priorità di inserimento in PTR

CRF = Commissione Regionale del Farmaco;  LEA = Livelli Essenziali di Assistenza; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Criteri di selezione dei centri di erogazione dei farmaci
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Variabili considerate per la stima dei pazienti (fabbisogno, impatto sulla spesa)

AReSS = Agenzia Regionale strategica per la Salute e il Sociale ; ULSS = Unità Locali Socio-Sanitarie
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Azioni su appropriatezza e governo del comportamento prescrittivo

GReFO = Gruppo Regionale Farmaci Oncologici; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Personale FTE impiegato

ACQ = Acquisti; APP = Azioni su appropriatezza; CEN = Scelta centri erogazione farmaci; FTE = Full Time Equivalent; GCP = Azioni di governo/indirizzo del comportamento 
prescrittivo; PER = Azioni sul percorso di gestione della terapia; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Dimensione del campione (Determine P&R gennaio 2023 – giugno 2024)

NET = nuove entità terapeutiche; IND = nuove indicazioni

123 Osservazioni
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Sintesi sul monitoraggio farmaci: risultati per NET (giorni)

GU = Gazzetta Ufficiale; NET = nuove entità terapeutiche; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale

Tempistica nuove 
indicazioni ≅ NET
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• Razionale ed obiettivi del progetto

• Metodologia

• Risultati: Impatto percepito del flusso informativo AIFA – Regioni (TO BE)

• Discussione
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Impatto info Dossier P&R 
Risorse (personale)

Impatto: 1: assente; 2: basso (riduzione fino al 10%); 3: medio 
(riduzione fino al 30%); 4: alto (riduzione fino al 50%)

µ: valutazione media 

Vi chiediamo di indicare quale potrebbe essere l’impatto di 
una condivisione delle informazioni del Dossier di P&R 

«rivisto» da AIFA sulle risorse utilizzate (personale)

ACQ = Acquisti; CEN = Scelta centri erogazione farmaci; GCP = Azioni di governo/indirizzo 
del comportamento prescrittivo; PER = Azioni sul percorso di gestione della terapia; P&R = 

Prezzo e Rimborso; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Vi chiediamo di indicare quale potrebbe essere l’impatto di una 
condivisione delle informazioni del Dossier di P&R «rivisto» da AIFA 

(tempi di completamento delle politiche regionali)

Impatto: 1: assente; 2: basso (riduzione fino al 10%); 3: medio 
(riduzione fino al 30%); 4: alto (riduzione fino al 50%)

µ: valutazione media 

Impatto info Dossier P&R 
Tempi di accesso farmaci

ACQ = Acquisti; CEN = Scelta centri erogazione farmaci; GCP = Azioni di 
governo/indirizzo del comportamento prescrittivo; PER = Azioni sul percorso di gestione 

della terapia; P&R = Prezzo e Rimborso; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Impatto Horizon Scanning 
AIFA «rinforzato» 
Risorse e Tempi

Impatto: 1: assente; 2: basso (riduzione fino al 10%); 3: medio (riduzione 
fino al 30%); 4: alto (riduzione fino al 50%)

Vi chiediamo di indicare quale potrebbe essere l’impatto di un supporto 
più strutturato dell’attività di Horizon Scanning AIFA (che includa anche 
la valutazione preliminare di criteri di scelta dei centri e problematiche 

di gestione del percorso terapeutico) su:
– risorse utilizzate (personale) 

– tempi di completamento delle politiche regionali

ACQ = Acquisti; CEN = Scelta centri erogazione farmaci; GCP = Azioni di 
governo/indirizzo del comportamento prescrittivo; PER = Azioni sul percorso 

di gestione della terapia; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Riduzione tempo personale FTE

µ: valutazione media 

Vi chiediamo di simulare gli effetti di flussi informativi AIFA – Regioni su potenziale riduzione 
del tempo del personale FTE dedicato alle politiche di accesso

FTE = Full Time Equivalent
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Sintesi AS IS

• Tempi da Determina P&R a aggiudicazione più rapidi in assenza di PTR e con Horizon 
Scanning Regionale

• Preferenza per fonti informative istituzionali
• Interfaccia molto variabile con stakeholder

– Interazione con clinici per GCP
– Imprese a supporto di stima del fabbisogno in alcune regioni

• Diversi dati a supporto delle politiche regionali (popolazione target, valutazione 
comparativa tra alternative terapeutiche, valutazioni di impatto economico, …) disponibili in 
AIFA
– Dati per PTR / ACQ / GCP disponibili in Dossier P&R «rivalutato» da AIFA
– CEN con maggiori input (e interazione) «locali»

ACQ = Acquisti; CEN = Scelta centri erogazione farmaci; GCP = Azioni di governo/indirizzo del comportamento prescrittivo; P&R = Prezzo e 
Rimborso; PTR = Prontuario Terapeutico Regionale
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Sintesi TO BE

• Effetto potenziale di una condivisione di informazioni da AIFA è medio-alto (-35% 
personale FTE)
– L’impatto è più elevato su PTR e GCP, minore è l’effetto su ACQ e CEN
– Non esiste una importante variabilità interregionale, se non nella valutazione complessiva 

finale 

• Dati su dimensioni economico-finanziarie (popolazione target, effetto sulla spesa) e 
valutazioni comparative (cfr. anche JCA) hanno più impatto sulla riduzione del personale 
FTE

• La disponibilità accelerata e più completa delle informazioni sulle modalità di accesso 
desunte da P&R sono più importanti per i tempi di accesso

ACQ = Acquisti; CEN = Scelta centri erogazione farmaci; FTE = Full Time Equivalent; GCP = Azioni di governo/indirizzo del comportamento prescrittivo; PTR = 
Prontuario Terapeutico Regionale

TEMPI DI ACCESSO E QUALITA’ DEL PROCESSO E FLUSSI INFORMATIVI 
«BIDIREZIONALI»
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