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I Registri AIFA

Le finalita degli attuali Registri Web Based Accenture sono I'evoluzione
dei precedenti Improve e Cineca consentendo di:

*Cautelare i pazienti attraverso I'uso appropriato dei farmaci.

*Confermare l'efficacia e la sicurezza sia attraverso l'indicazione dei
pazienti eleggibili e raccogliendo sistematicamente gli eventi avversi.

*Verificare i dati clinici con I'uso in «real life» per migliorare la gestione
ed il controllo della spesa a carico dei SSN.
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Registri AIFA

Processo di Accreditamento Utenze

Si & passati dal Registro Improve ai Web Based (Cineca e Accenture):
*Registri di «Indicazione e/o Patologia» non piu di «Farmaco»
*Accreditamento:

— Regioni - Centri Prescrittori > DS - Medici e Farmacisti
(ognuno con password personale - delega a modifiche in
autonomia)

Ca. 50 Approvatori Regionali

Accreditamento Ca. 1000 tra Direttori Sanitari
ASL/AQ e Direttori di Presidio

Ca. 900 Farmacisti

Ca. 22000 Medici
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Registri AIFA

Abilitazione prescrizione farmaci c/o le Strutture

Le Regioni possono abilitare le Strutture ed anche i singoli Reparti ed
il singolo medico.

l| Sistema consente di effettuare operazioni di selezione multipla per
operare contemporaneamente su piu’ strutture, ad esempio:

*Reparto di Oncologia abilitato per la Regione X

*Reparto di Oncologia abilitato per tutte le Strutture Ospedaliere della
Regione X

Struttura
e/o
Reparti

Referente
Regionale
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Registri AIFA

Reportistica

| Modelli di Reportistica sono legati alle singole indicazioni terapeutiche
dei farmaci e variano da utente ad utente e prevedono I'accesso a:

*AlFA

*Regioni
*Direttori Sanitari
*Medici

*Farmacisti e — :
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Registri AIFA

Flussi Rimborsi

Attualmente sono attivi piu di 167 Registri AIFA sia per farmaci oggetto di
Risk Sharing (Cost Sharing; Payment by Result) sia per farmaci con Piano
Terapeutico o in elenco ai sensi della Legge 648/96.

Le Regioni hanno avuto diversi Incontri con AlIFA e Farmindustria sulla
definizione di Flussi e regolamentazione della gestione degli accordi di Risk
Sharing oltre che sulle modalita di rimborso a partire dal 2012 in poi.

- Azienda

Farmaceutica

Farmacista

Richieste
Rimborso

I || @
Database oneln vl ' Database \
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Registri AIFA

Linee Guida e Programmi di Rimborsi Condizionati

Ad Aprile Scorso AIFA in accordo con Regioni
e Farmindustria ha redatto delle Linee Guida,
definendo anche le modalita di accesso, da
parte delle strutture pubbliche ai rimborsi non
richiesti negli anni 2012-2013 e 2014 per

stione del rimborsi condizionati applicablll a specialita
medicinali soggette a monitoraggio tramite Registri su piattaforma AIFA, per
glianni 2012 ¢ 2013.

Assenza di un sistema Web Based (passaggio
da Cineca ad Accenture).

Inizialmente il termine per richieste di rimborso
da parte dei Farmacisti di ASL/AQO ai referenti
aziendali era il 31.12.2014; attualmente il
31.03.2015.
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Registri AIFA
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Linee Guida e Programmi di Rimborsi Condizionati

In Sintesi:

*AlFA ha inviato 'ammontare delle richieste 2012 da AO e ASL
derivanti dalla applicazione dei sistemi di Condivisione del Rischio alle
aziende farmaceutiche.

*Inoltre é stata acquisita da AIFA/Regioni la lista referenti aziendali
delle istituzionali ed amministrativi, quest’ultimi responsabili dei
rimborsi.

*AlIFA ha presentato un cronoprogramma rappresentativo dei tempi
che si ritengono necessari alla attivazione telematica delle piattaforme
relative ai medicinali associati a procedura di rimborso condizionato.
La priorita di rilascio di tali piattaforme € stata definita sulla base di
due criteri:

* farmaci presenti sulla piattaforma gia sin dal 2012 (transito) e
2013,

* medicinali con maggiore n° di pazienti; quelle per le quali si
prevede la maggior quota di rimborsi
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Registri AIFA

La Scheda & L’lter Negoziale - Protocollo AIFA - Farmindustria

A partire dal mese di settembre 2014, espletate le procedure amministrative interne, I'AIFA
procedera, entro e non oltre 45 giorni dall’approvazione del C.d.A. del medicinale, all'invio in
Gazzetta Ufficiale della relativa determina e alla predisposizione del sistema tecnologico
dedicato al monitoraggio post-marketing. In caso di eccezionali difficoltd tecniche efo
organizzative ostative al rilascio delle applicazioni informatiche dedicate, 'AIFA, nel rispetto

della tempistica prevista, provvedera a rilasciare sistemi di monitoraggio idonei a garantire

quanto oggetto dell'accordo negoziale, con la previsione che | dati tracciati in tali forme

dovranno essere riversatl retroattivamente nella piattaforma telematica non appena

disponibile.
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Registri AIFA

La Scheda & L’lter Negoziale - Protocollo AIFA - Farmindustria

EU decision
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Registri AIFA

Row Labels

= AVEZZANO-SULMONA-LAQUILA|
= OSPEDALE SAN SALVATORE
037608027

(038328035
039398019

039398045

=POAVEZZANO'S AUPPO ENICOLA'
037608027
038328035
039398019

=POSULMONA' DELL' ANNUNZIATA!
039398045
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Regqistri AIFA

Q & A (da tenere come traccia...esempio)
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Non & chiara la tempistica e la modalita di approvazione dei registri da parte
della CTS.

Necessita di confronto sul registro stesso in fase di chiusura negoziale.

Critico il passaggio tra approvazione CDA - preparazione della scheda e
riscontro finale con Ufficio P&R per invio della determina alla G.U.

Necessita definire il collaudo delle schede durante Ila fase del
«cronoprogramma» e successivamente, in futuro, sperabilmente nella fase
immediatamente successiva la CPR e comunque entro la validita della
determina stessa.

Importanza della Responsabilizzazione Operatori Sanitari/Referenti Regionali

Come affrontare da parte di AIFA la gestione della grande mole di registri?

Prospettive Future




