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FINALITA’ DEI REGISTRI:

la prospettiva dei diversi ruoli

La Regione 



La Legge n. 232/2016 (Legge di Bilancio di previsione dello Stato per l'anno finanziario 2017) ha definito

all’articolo 1, commi 398 e 399, i due nuovi tetti della spesa farmaceutica a partire dall’anno 2017,

mantenendo invariate le risorse complessive pari al 14,85% del FSN.

 il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera, assume la denominazione di «tetto della spesa 

farmaceutica per acquisti diretti” calcolato al lordo della spesa per i farmaci di classe A in distribuzione 

diretta e distribuzione per conto, e  rideterminato nella misura del 6,89%.

il tetto della spesa farmaceutica territoriale, assume la denominazione di «tetto della spesa 

farmaceutica convenzionata»  è rideterminato nella misura del 7,96%.

Istituzione di un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto dei medicinali innovativi 

non oncologici, con una dotazione di 500 milioni di euro annui. 

Istituzione di un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto dei medicinali oncologici 

innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui.

Contesto generale



Contesto generale



La crescita della spesa farmaceutica per acquisti diretti è riconducibile 

In modo diretto •

 all’alto costo dei farmaci innovativi “oncologici e non”e a quello delle malattie rare; 

a questi farmaci sono concessi benefici economici e di accesso accelerato al mercato 

per andare incontro alla domanda di salute della comunità. 

In modo indiretto •

 la cronicizzazione dei pazienti in trattamento e l’incremento delle terapie di linee 

successive alla prima

 Invecchiamento della popolazione

 insufficienti manovre di disinvestimento: il caso dei farmaci a brevetto scaduto 

Contesto generale:



Accessibilità e Regione

➢Governare l’accesso alle terapie zigzagando tra: 
▪ Vincoli di bilancio e adempimenti MEF (14,85%)
▪ Incertezza del pay back
▪ Incertezza della quota di riparto del fondo per gli innovativi 
▪ Analisi dell’impatto sui percorsi di cura (LEA)

bisogna bilanciare l’accesso all’innovazione nell’ottica della sostenibilità



Gli strumenti



Gli strumenti



I Registri: una risorsa in termini di programmazione sanitaria sia dal 
punto di vista epidemiologico …..

Trattamenti DAAS al 31/12/2017 in Italia 
per criterio di eligibilità

Trattamenti DAAS al 31/12/2017 in Campania
per criterio di eligibilità

Caratteristiche demografiche del K-Colon



Rimborsi ottenuti 31/12/2017 in Campania per farmaco  

I Registri: una risorsa in termini di programmazione sanitaria sia dal 
punto di vista …. che amministrativo

HARVONI 8/2017



I Registri: una risorsa in termini di programmazione sanitaria sia dal 
punto di vista epidemiologico che amministrativo

POLICLINICO UNIVERSITARIO A.
GEMELLI

OSPEDALE SANTOBONO

OSPEDALE PEDIATRICO
BAMBINO GESU`

12 pazienti 
67% extra Regione
25 trattamenti
€ 7.500.000 spesa prevista
€ ?

Spinraza 2018 : 



I Registri: strumento avanzato di governo dell’appropriatezza prescrittiva 

Dal punto di vista regionale i Registri Aifa sono una risorsa in termini di programmazione sanitaria sia dal punto di 
vista epidemiologico che amministrativo



I Limiti e le richieste delle Regioni 

E’ necessaria una rivisitazione di tutto il sistema dei registri prevedendo: 

• Un ritorno obbligatorio delle informazioni alle Regioni e alle ASL e ai medici prescrittori

di tutte le informazioni contenute nei registri con conseguente pubblicazione delle stesse; 

• Semplificare e velocizzare le procedure per la prescrizione e prevedere calcoli automatici 

in caso di pay back; 

• Ridurre al minimo i tempi di “regime cartaceo” specie nei casi di accordo PBR

• Ridefinire il concetto di “risultato” (Attualmente nella maggior parte dei casi il risultato,

consiste in una risposta al trattamento misurata entro 3 mesi. Visti i costi elevatissimi delle

nuove terapie non può essere considerato un successo una risposta misurata dopo un così

breve periodo; deve essere considerato successo solo un prolungamento consistente della

sopravvivenza in condizioni di buona qualità della vita).



Conclusioni

Dare alle Regioni strumenti di governo della spesa sempre coordinati da AIFA è 

sicuramente preferibile metodologicamente ed economicamente all’attivazione di periferici 

registri anch’essi finalizzati alla verifica dell’appropriatezza/accessibilità dei farmaci

IN DEFINITIVA LAVORARE INSIEME 

Regioni e AIFA dovrebbero concordare le modalità che consentano ai servizi 

informativi regionali di acquisire il tracciato dei dati raccolti nei registri dei 

farmaci sia a scopo epidemiologico che amministrativo  

Rendere disponibili alle Aziende Sanitarie e quindi alle Regioni i dati individuali dei 

registri non minerebbe il ruolo di coordinamento nazionale dell’AIFA. 



GRAZIE PER L’ATTENZIONE


