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I dati del Rapporto confermano poi il valore dei registri di

monitoraggio AIFA, uno strumento riconosciuto e apprezzato a

livello internazionale in quanto efficace nella generazione di

evidenze nella fase post-markeng e di promozione

dell’appropriatezza prescriva.



I REGISTRI AIFA 

ADEMPIMENTO O OPPORTUNITA’ ?

I REGISTRI AIFA 

UN ADEMPIMENTO PER UNA OPPORTUNITA’



I Registri AIFA – La Sicilia
outline

•Principali riferimenti normativi Regionali;

•Il percorso delle abilitazioni;

•Piano della Salute;

•Piano dei Controlli;

•I c.d. Centri prescrittori

•Registri e attività di Farmacovigilanza;

•Registri e Richieste di Rimborso.





• Nota Prot/Serv7 n. 38815/10 “Compilazione corretta e completa

del Registro è condizione indispensabile per l’impiego del

farmaco a carico del SSN”;

• DDG 422/11 Referente Aziendale Registri di Monitoraggio;

•Piano della Salute 2011-2013

•Approvatori Regionali D.D.G. 22 agosto 2014.

•Piano dei controlli 2016 – D.A. n. 2004/15;

• Individuazione dei c.d. Centri prescrittori – D.A. n. 314/16

I Registri di Monitoraggio AIFA
principali riferimenti normativi regionali





I Registri di monitoraggio AIFA
Il percorso delle abilitazioni
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Abilitazione dei 
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I Registri di Monitoraggio AIFA
Piano Sanitario Regionale

Piano della Salute 2011 - 2013

L’uso dei Registri di monitoraggio permette di ridurre
progressivamente gli impieghi off-label evidenziando perciò
una maggiore appropriatezza d’uso, e garantendo la
valutazione dell’efficacia e della sicurezza …

L’associazione di Registri di monitoraggio e accordi di
condivisione del rischio contribuisce alla definizione del
giusto costo da sostenere da parte del SSN, sia definendo il
valore terapeutico del nuovo farmaco nella pratica clinica,
sia consentendone un uso più appropriato.



Il CRFV si pone l’obiettivo di valutare l’applicazione delle
modalità di registrazione e di attivazione delle procedure
di condivisione del rischio...

I Registri di Monitoraggio AIFA
Piano Sanitario Regionale

Piano della Salute 2011 - 2013





I Registri di monitoraggio AIFA
Piano dei controlli 2016 - D.A. n. 2004/15

Razionale

• Il programma di controlli, avviato nel 2012, ha evidenziato la
presenza di alcune criticità nella applicazione delle procedure di
monitoraggio dell’uso dei farmaci oncologici somministrati in
ambito ospedaliero.

• Nel corso del 2016 l’attività di verifica è stata focalizzata sulle
modalità di attuazione del monitoraggio dei farmaci oncologici, per
il trattamento della sclerosi multipla e per la degenerazione
maculare.



I Registri di monitoraggio AIFA
Piano dei controlli 2016 - D.A. n. 2004/15

verifiche on-site con riferimento a: 

• Verifica della corretta e completa compilazione dei
Registri e dell’applicazione dei relativi MEA.

•Verifica delle modalità di esecuzione dei test genetici



Farmacie dei presidi ospedalieri pubblici e privati accreditati
della Regione;

UU.OO. dei presidi ospedalieri pubblici e privati accreditati
dalla Regione che prescrivono farmaci oncologici,
neurologici ed oftalmologici.

I Registri di monitoraggio AIFA
Piano dei controlli 2016

Strutture Interessate





I Registri di monitoraggio AIFA
implementazione delle attività di FV

Comunicazioni ai Responsabili di Farmacovigilanza delle
Aziende Sanitarie riportanti i codici pz in trattamento
con NAO e i riferimenti delle UU.OO. che hanno
compilato schede di FT apponendo la motivazione
“tossicità” e per le quali non sono state riscontrate
segnalazioni nella RNF.



Registri e FV





I Registri di monitoraggio AIFA
monitoraggio e implementazione RdR

Rdr oltre 12 

settimane

€ 4.900.000

danno erariale







• Assessorato

• Direzioni Aziende 

sanitarie

• Unità operative

I Centri prescrittori pre D.A.314/16



• Assessorato

• Direzioni Aziende 

sanitarie

• Unità operative

I Centri prescrittori post D.A.314/16



I Registri di monitoraggio AIFA
L’individuazione dei Centri prescrittori

La Regione nell’individuazione delle strutture deve 

garantire:

• Conformità con normativa nazionale (limitazioni alla

prescrivibilità);

• Appropriatezza del percorso diagnostico e

prescrittivo, in base alle competenze specialistiche,

esperienza acquisita, n° casi trattati…;

•Uniformità di accesso alle terapie e ove possibile

copertura del territorio regionale.



Ad un anno dall’attivazione i centri dovranno fornire informazioni

inerenti:

a)Numero pazienti trattati (distinti in naive e follow up)

b)Numero di segnalazioni di sospette ADR effettuate

c)Compilazione del registro di monitoraggio AIFA

d)Completamento delle procedure di condivisione del rischio

Linee guida regionali per l’individuazione dei Centri

Monitoraggio (II)



L’Assessorato della salute nei casi in cui saranno riscontrate gravi

inadempienze o sensibile diminuzione degli standard quali-quantitativi

sopra descritti attiverà il conseguente procedimento di contestazione, in

esito al quale potrà procedersi alla revoca dell’autorizzazione.

….. per quei centri che prescrivono farmaci per i quali sono previsti

accordi negoziali di condivisione del rischio, in caso di inadempienze

legate alla gestione dei registri di monitoraggio AIFA, i responsabili

verranno chiamati a rispondere disciplinarmente e patrimonialmente.

Linee guida regionali per l’individuazione dei Centri

Sanzioni



Il CRFV, ai fini della valutazione delle istanze di mantenimento dei

Centri abilitati alla prescrizione di particolari classi di farmaci, utilizza i

dati dei Registri AIFA.

Vengono estrapolati i report SAS ed analizzati i dati relativi al n° di

trattamenti avviati, conclusi, tossicità ecc..

Vengono effettuati benchmarking tra i Centri.

Le informazioni dei Registri sono analizzate con quelle estrapolate dai

data base amministrativi.

Tale attività è stata recentemente effettuata nell’ambito dei Centri

abilitati all’uso di farmaci per il trattamento dell’osteoporosi

Linee guida regionali per l’individuazione dei Centri

Il mantenimento delle abilitazione dei Centri



I Registri di monitoraggio AIFA
La scelta del canale distributivo

La Regione individua il canale distributivo secondo

esigenze di continuità terapeutica, sostenibilità,

monitoraggio di efficacia e sicurezza.

Nella scelta del canale distributivo un ruolo determinante è

ascrivibile alla presenza di registri di monitoraggio AIFA e

ad eventuali meccanismi di condivisione del rischio.



I Registri di monitoraggio AIFA
LE CRITICITA’

• TROPPI REGISTRI

• TROPPI MECCANISMI DI RIMBORSO SPESSO

TROPPO COMPLESSI

• TROPPI REGISTRI CARTECEI PER TROPPO

TEMPO




