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Public Declaration of transparency/interests*

Interests in pharmaceutical industry NO Current From 0 to 3 
previous years Over 3 preavious  years 

DIRECT INTERESTS: 
1.1 Employment with a company: pharmaceutical 

company in an executive role x    mandatory 

1.2 Employment with a company: in a lead role in the 
development of a medicinal product x    mandatory 

1.3 Employment with a company: other activities x    optional 

2. Consultancy for a company x    optional 

3. Strategic advisory role for a company x    optional 

4. Financial interests x    optional 

5. Ownership of a patent x    optional 

INDIRECT INTERESTS: 

6. Principal investigator x    optional 

7. Investigator x    optional 

8. Grant or other funding x    optional 

9. Family members interests x    optional  
 

*Pierluigi Russo, in accordance with the Conflict of Interest Regulations approved by AIFA Board of Directors (Resolution n. 37 dated 13/10/2020).
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Regolamento di organizzazione e funzionamento AIFA
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Accesso alla rimborsabilità dei farmaci in Italia
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Commissione Scientifica ed Economica
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1) Indicatore 1: N° di procedure con check amministrativo antecedente al 30 aprile 2024, escluse quelle concluse a qualsiasi titolo
prima del 30 aprile 2024 (N=158).

• N = 158 = 23 (Categoria procedura “In carico al Settore HTA”) + 135 (Categoria procedura “In valutazione (con almeno un passaggio in CSE)”) nel
periodo ottobre 2023-aprile 2024

• Di cui 10/158 farmaci orfani, 11/158 nuove entità chimiche, 29/158 estensioni delle indicazioni, 55/158 rinegoziazioni e 11/158 farmaci generici.

1) Indicatore 2: N° di procedure con check amministrativo antecedente al 30 aprile 2024, escluse quelle concluse a qualsiasi titolo
prima del 30 aprile 2024, non esaminate in precedenza in CTS/CPR e che sono state esaminate per la prima volta in CSE (N=23).

• N = 23 (Categoria procedura “In carico al Settore HTA”) nel periodo ottobre 2023-aprile 2024
• Di cui nessun farmaco orfano, 1/23 nuove entità chimiche, 8/23 estensioni delle indicazioni, 5/23 rinegoziazioni e 8/23 farmaci generici.

1) Indicatore 3: N° di procedure con check amministrativo successivo al 30 aprile 2024 (N=111).
• N = 111 (Categoria procedura “In carico al Settore HTA”) nel periodo maggio-novembre 2024
• Di cui 6/111 farmaci orfani, 4/111 nuove entità chimiche, 28/111 estensioni delle indicazioni, 20/111 rinegoziazioni e 26/111 farmaci generici.

Sono state estratte dal sistema di “Negoziazione Prezzo e Rimborso” (NPR) il numero di procedure di “Prezzo e Rimborso” (P&R) per le quali è stato
sottomesso il dossier P&R con il relativo status della procedura al 31/10/2024 (data cut-off). L’analisi ha riguardato 1.215 procedure da ottobre 2023 a
novembre 2024, per le quali è emerso che:

• N° procedure con procedimento concluso 459 (38%)
• N° procedure in valutazione (con almeno un passaggio in CSE): 244 (20%)
• N° procedure in carico al Settore HTA: 134 (11%)

Commissione Scientifica ed Economica: fase di transizione
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Commissione Scientifica ed Economica: tempi

Riduzione del -42% della 
mediana dell’intervallo tra 

check amministrativo e 
valutazione in CSE

Nuovi criteri di prioritizzazione delle procedure 
P&R e ampliata trasparenza dell’OdG della CSE
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Procedure di negoziazione della rimborsabilità concluse

Media/mese Pre-CSE Post-CSE var%

Concluse e contrattate + Esito CdA 6,75 10,33 53,1%

Concluse contrattate + Concluse non 
contrattate + Esito CdA + GU 34,75 23,5 -32,4%
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Procedure di rinegoziazione della rimborsabilità

• +85% procedure di 
rinegoziazione concluse

Diff. 0,46% p = 0.832
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As implementation of Medicare price negotiation proceeds, 
drugmakers will no doubt employ a variety of strategies to 
conserve revenue while continuing to lobby and litigate to 
undo the Inflation Reduction Act. Delaying launches of cancer 
therapies after they are proven to be effective, however, is 
probably not the best strategy for managing the IRA’s effects, 
considering the ethical, reputational, and financial costs.

NEJM 389;17, 2023
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Ar􏰀􏰀colo 8. Compiti
La Commissione svolge i compiti attribuitele dall’articolo 48, comma 5, lettere d), e) ed l) del decreto-legge 30
settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326; nonché quelli
previs􏰀􏰀 dall'ar􏰀􏰀colo 48, comma 33, del decreto-legge 30 se􏰀􏰀embre 2003, n. 269, conver􏰀􏰀to, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326.

(….)
In par􏰀􏰀colare, esprime i seguenti pareri obbligatori di natura non vincolante:

(…)
f. esprime parere, limitatamente al contesto assistenziale nazionale, in relazione ai parametri per la 
valutazione clinica congiunta ed alla valutazione del Joint Clinical Assessment, successivamente pubblicato in 
attuazione del regolamento europeo n. 2282 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2021, 
pubblicato nella Gazze􏰁􏰁a Ufficiale Europea del 22/12/2021; 

Regolamento CSE e Regolamento HTA
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Trasparenza dei percorsi decisionali:

Criteri di istituzione registri e dei Managed-
Entry Agreement (MEA) gestito tramite 

registro di monitoraggio

LG- Criteri di istituzione del monitoraggio tramite registri AIFA



#ForumRisk19



#ForumRisk19

• Strumenti che agiscono sul prezzo:
• Negoziazione dei prezzi dei medicinali
• Procedure di gara per l’acquisto locale
• Rinegoziazione del prezzo e/o della rimborsabilità
• Revisione del prontuario e/o manovre di riduzione dei prezzi

• Strumenti che agiscono sull’offerta:
– Piani terapeutici e Note AIFA
– Registri di monitoraggio
– Governo dell’Appropriatezza e PDTA
– Controllo della prescrizione

• Strumenti che agiscono sul fatturato:
• Procedure di rimborsabilità condizionata
• Ripiano sfondamento tetti di prodotto
• Ripiano dello sfondamento del tetto a livello nazionale
• Controllo del fabbisogno e programmazione degli acquisti

Strumenti efficientamento dell’assistenza farmaceutica

• Strumenti che agiscono sul prezzo:
• Innovazione terapeutica,
• Innovazione tecnologica,
• Rarità della malattia,
• Posizione dominante

• Strumenti che agiscono sull’offerta:
– Numero di nuove autorizzazioni EMA,
– Numero di nuovi medicinali rimborsati da AIFA,

• Strumenti che agiscono sul fatturato:
• Allargamento della rimborsabilità,
• Numero di indicazioni rimborsate del medicinale


