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IL CONTESTO DELLA RICERCA E 
L’IMPIANTO METODOLOGICO



Le sfide della governance farmaceutica



1) La lista dei 30 principi attivi a maggiore spesa 
regionale del 2015 (OsMed 2016 dati 2015)

Assistenza ospedaliera: 9 oncologici
Territorio (DD e DPC): metà circa degli ospedalieri

sostenibilità

2) Mobilità per regione dei pazienti trattati con 
farmaci inseriti nei registri AIFA (OsMed 2014 dati 

2013)
Mobilità attiva: 0,5%al 32%
Mobilità passiva: da 1,5% a 27,5% equità

Perché il settore oncologico? 

3) Previsioni di mercato per aree terapeutiche 
Crescita mercato: CARG (2011-2018) ›10% 
Quota di mercato: 12%; superiore a tutte le classi

attrattività 
investimenti in 

ricerca
(sostenibilità)



Fonte: AIFA– Rapporto OSMED 2015

• I primi 30 principi attivi utilizzati in 
ambito ospedaliero rappresentano il 
51,7% della spesa

• principi attivi che rientrano 
prevalentemente nella categoria 
degli antineoplastici

• I primi tre principi attivi a 
maggiore spesa nei primi nove mesi 
del 2015, utilizzati in ambito 
ospedaliero, rimangono il 
trastuzumab (172,8 milioni di euro), 
il bevacizumab (125,8 milioni di 
euro) rituximab (109,0 milioni di 
euro) con un totale di oltre 300 
milioni di euro

Primi 30 principi attivi per spesa farmaceutica 
ospedaliera/ambulatoriale 



equità

Mobilità per regione dei pazienti trattati con farmaci inseriti 
nei registri AIFA

Lo stato dell’Oncologia in Italia Senato della Repubblica, Roma 28 Aprile 2015, AIOM Dr. Carmine Pinto (elaborazione da rapporto OsMed 2013) 



Un nuovo modello di governance per il market access dei nuovi farmaci in oncologia N. Martini et al. 2015

Previsioni di mercato per aree terapeutiche

attrattività investimenti in 
ricerca

(sostenibilità)
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La spesa pro-capite per 
antineoplastici e 
immunomodulatori (Gruppo 
Anatomico Terapeutico - ATC “L”) 
ha superato quella per farmaci ad 
azione sul sistema cardiovascolare 
(ATC “C”), attestandosi dietro la 
spesa per antimicrobici generali 
per uso sistemico.

Fonte: AIFA – Rapporto Osservatorio sull’impiego dei medicinali 
OsMed dati 2014 e 2015
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Invecchiamento 
popolazione

Aumento incidenza 
malattia tumorale

Nuove opzioni 
terapeutiche

«Cronicizzazione» 
della malattia 

oncologica 
metastatica

Aumento dei costi 
per il Sistema 

Sanitario
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AIFA - Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Regionale Gennaio-Dicembre 2015

Regione Territoriale (11.35%) Ospedaliera (3.5%)
Complessiva 

(14.85%)

SARDEGNA 15,06% 5,70% 20,76%

PUGLIA 13,33% 5,59% 18,92%

ABRUZZO 12,66% 5,61% 18,27%

CAMPANIA 13,06% 5,05% 18,11%

CALABRIA 12,76% 5,23% 17,99%

TOSCANA 11,12% 6,37% 17,49%

LAZIO 12,77% 4,54% 17,31%

MARCHE 11,89% 5,31% 17,21%

BASILICATA 11,98% 4,92% 16,89%

UMBRIA 11,04% 5,47% 16,51%

SICILIA 12,05% 4,30% 16,35%

FRIULI 11,38% 4,76% 16,13%

LIGURIA 10,85% 5,15% 16,00%

MOLISE 11,41% 4,21% 15,61%

LOMBARDIA 10,88% 4,59% 15,48%

E.ROMAGNA 10,26% 5,16% 15,42%

PIEMONTE 10,71% 4,62% 15,33%

VENETO 10,06% 4,36% 14,42%

V.D'AOSTA 9,82% 4,31% 14,13%

BOLZANO 8,90% 4,77% 13,67%

TRENTO 9,91% 3,36% 13,27%

ITALIA 11,65% 4,93% 16,58%

Tetti di spesa farmaceutica 2015
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12Fonte: AIFA– Rapporto OSMED dati 2015

Totale spesa farmaceutica 
28,9 miliardi di €
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Registri AIFA

Il percorso del Farmaco
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Attori e strumenti per livello di governance
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Il livello nazionale interviene nella governance dell’innovazione 
farmaceutica in modo importante:
- autorizzazione del farmaco
- definizione dei criteri di rimborsabilità
- contrattazione del prezzo e definizione delle clausole (MEA)
- gestione dell’appropriatezza (Registri)
- monitoraggio causa incertezza di efficacia e sicurezza (Registri)

Le Regioni posso pertanto fare leva su una governance dal 
perimetro limitato:
- i farmaci innovativi entrano di diritto nel PTR
- i criteri di appropriatezza sono gestiti formalmente dai registri
- le informazioni di monitoraggio confluiscono a livello centrale
- il prezzo non è oggetto di contrattazione regionale (confidenziale)

Inquadramento generale
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Il progetto di ricerca

Obiettivo dello STUDIO

METODOLOGIA

1

2

Analisi dei processi 
organizzativi per 
l’introduzione-utilizzo 
oncologici

 Mappatura dei diversi modelli di governance dell’innovazione farmaceutica delle Regioni, con 
particolare riferimento ai farmaci oncologici innovativi. 

 Descrivere in che misura i modelli regionali di governance contribuiscano ad affrontare la sfida
della qualità assistenziale (appropriatezza), equità nell’accesso alle cure, sostenibilità economica, supporto 
all’innovazione.
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METODOLOGIA
2

Restituzione dell’intervista trascritta alla Regione interessata al fine

della validazione delle informazioni raccolte.

Utilizzazione delle informazioni validate previa autorizzazione.
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Modalità di scelta ed erogazione delle terapie all’interno delle 
strutture ospedaliere ed in continuità con il territorio

Ambulatori  

territoriali / 

Domicilio
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Sezioni del 
questionario:

1. Inquadramento 
generale 

2. Assetto 
organizzativo

3. Gestione operativa

4. Meccanismi 
generali di governo 
farmaceutico

QUESTIONARIO/INTERVISTE SEMI STRUTTURATE

Argomenti:

• Prontuari Terapeutici 
(Regionale/Provinciali);

• Commissione Terapeutica Regionale;
• Centri prescrittori;
• Modalità di acquisto dei farmaci;
• Preparazione e dispensazione dei farmaci;
• Rete Oncologica;
• PDTA oncologici regionali/provinciali;
• Erogazione dei farmaci ai cittadini non 

residenti;
• Gestione dei farmaci CNN;
• Sistemi informativi;
• Gestione dei Registri AIFA;
• Budgeting (Finanziamenti e valutazione di 

performance per i farmaci oncologici).
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Interviste e regioni partecipanti
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Benefici attesi dalla ricerca

 Rilevazione delle best practice e dei modelli di governance  virtuosi in modo da favorirne la 
diffusione e la disseminazione e garantire la sostenibilità, l’equità e qualità nell’accesso ai nuovi 
farmaci oncologici ad alto costo

BENEFICI

MAGGIOR VALORE 
AGGIUNTO PER 

EURO SPESO

Al fine di garantire 
qualità ed equità 

d’accesso alle cure

Diffusione delle 
best-practice

Stimolazione del 
dibattito

Facilitazione del 
benchmarking

Rafforzamento 
della GOVERNANCE
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Schede di sintesi per 
Regione/Provincia

Risultati



23

Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Gli strumenti di governo dell’innovazione 
farmaceutica
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Modelli organizzativi per l’erogazione delle cure ai pazienti 
oncologici

Approfondimento sulle Reti Oncologiche 

Risultati: approfondimento I

Liberamente consultabile all’indirizzo: 
http://www.meslab.sssup.it/governancefarmaceutica/
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Modelli organizzativi per l’erogazione delle cure ai pazienti oncologici
Approfondimento sulle Reti Oncologiche 

Casi di studio internazionali

• Il caso di studio della Catalogna

• Il caso di studio del Regno Unito

• Il caso di studio del Canada

Liberamente consultabile all’indirizzo: 
http://www.meslab.sssup.it/governancefarmaceutica/

Risultati: approfondimento II
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I RISULTATI DELLA 
RICERCA
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento
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Approvazione EMA
Autorizzazione 

all’Immissione in 
Commercio

Valutazione da 
parte della 

Commissione 
Terapeutica 
Regionale

Inclusione nel 
Prontuario 

Terapeutico 
Regionale

Acquisto e 
dispensazione
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

• Una lista di farmaci la cui dispensazione è autorizzata dalla
Regione

• L’inserimento di un farmaco nel PTR/P ne autorizza
l’uso/acquisto

• Il non inserimento di un farmaco nel Prontuario non ne
preclude totalmente l’acquisto, che può comunque avvenire
con richiesta ad personam.

PRONTUARIO TERAPEUTICO

Farmaci innovativi: 
immediata disponibilità
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Prontuario 
Terapeutico

Periodicità 
aggiornamento 

(mesi)
Supporto HTA Soggetti che possono richiedere l’inserimento del farmaco in PTR ed eventuale metodo di richiesta Note ulteriori

Basilicata Sì 2 -

I clinici ospedalieri I PTA sono stati aboliti

Bolzano Sì 2/3 -

I clinici dell’Azienda sanitaria o i primari di reparto Il PTP coincide con il PTA

Calabria Sì 6 Sì

I clinici delle Aziende regionali, che inoltrano domanda alla commissione sanitaria aziendale di appartenenza, producendo 
una valutazione clinica e di budget impact. La direzione aziendale effettua una preventiva valutazione e invia il proprio 
parere alla commissione regionale

Campania Sì 6 -

Le direzioni sanitarie delle Aziende regionali, che inviano la richiesta, predisposta da un clinico e approvata dalla commissione 
PTO locale, alla direzione sanitaria regionale

Friuli Venezia 
Giulia

No - -

-

Liguria Sì 6 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC o un clinico di un’Azienda sanitaria

Marche Sì 3 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC, o la direzione di un’Azienda sanitaria, o un clinico di un’Azienda sanitaria o la
Commissione di Area Vasta

Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Puglia Sì 3/4 Sì

Un clinico, o la direzione di un’Azienda sanitaria o l’azienda farmaceutica

Sicilia Sì 1 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC

Toscana No - -

- Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Trento Sì 2 Sì

Uno dei clinici dell’Azienda sanitaria, con richiesta possibilmente controfirmata dal direttore di dipartimento Il PTP coincide con il PTA

Umbria Sì 3 -

Uno dei clinici di una delle Aziende sanitarie

Veneto No - Sì

- Il PTOR è stato abolito
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Prontuario 
Terapeutico

Periodicità 
aggiornamento 

(mesi)
Supporto HTA Soggetti che possono richiedere l’inserimento del farmaco in PTR ed eventuale metodo di richiesta Note ulteriori

Basilicata Sì 2 -

I clinici ospedalieri I PTA sono stati aboliti

Bolzano Sì 2/3 -

I clinici dell’Azienda sanitaria o i primari di reparto Il PTP coincide con il PTA

Calabria Sì 6 Sì

I clinici delle Aziende regionali, che inoltrano domanda alla commissione sanitaria aziendale di appartenenza, producendo 
una valutazione clinica e di budget impact. La direzione aziendale effettua una preventiva valutazione e invia il proprio 
parere alla commissione regionale

Campania Sì 6 -

Le direzioni sanitarie delle Aziende regionali, che inviano la richiesta, predisposta da un clinico e approvata dalla commissione 
PTO locale, alla direzione sanitaria regionale

Friuli Venezia 
Giulia

No - -

-

Liguria Sì 6 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC o un clinico di un’Azienda sanitaria

Marche Sì 3 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC, o la direzione di un’Azienda sanitaria, o un clinico di un’Azienda sanitaria o la
Commissione di Area Vasta

Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Puglia Sì 3/4 Sì

Un clinico, o la direzione di un’Azienda sanitaria o l’azienda farmaceutica

Sicilia Sì 1 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC

Toscana No - -

- Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Trento Sì 2 Sì

Uno dei clinici dell’Azienda sanitaria, con richiesta possibilmente controfirmata dal direttore di dipartimento Il PTP coincide con il PTA

Umbria Sì 3 -

Uno dei clinici di una delle Aziende sanitarie

Veneto No - Sì

- Il PTOR è stato abolito

La scelta di abolire il prontuario deriva dalla
necessità di velocizzare le tempistiche di
inserimento, svincolandole dalle riunioni
della Commissione di Valutazione.

Il lavoro della Commissione può quindi
concentrarsi sulla stesura di linee di indirizzo
per un utilizzo appropriato dei farmaci
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Prontuario 
Terapeutico

Periodicità 
aggiornamento 

(mesi)
Supporto HTA Soggetti che possono richiedere l’inserimento del farmaco in PTR ed eventuale metodo di richiesta Note ulteriori

Basilicata Sì 2 -

I clinici ospedalieri I PTA sono stati aboliti

Bolzano Sì 2/3 -

I clinici dell’Azienda sanitaria o i primari di reparto Il PTP coincide con il PTA

Calabria Sì 6 Sì

I clinici delle Aziende regionali, che inoltrano domanda alla commissione sanitaria aziendale di appartenenza, producendo 
una valutazione clinica e di budget impact. La direzione aziendale effettua una preventiva valutazione e invia il proprio 
parere alla commissione regionale

Campania Sì 6 -

Le direzioni sanitarie delle Aziende regionali, che inviano la richiesta, predisposta da un clinico e approvata dalla commissione 
PTO locale, alla direzione sanitaria regionale

Friuli Venezia 
Giulia

No - -

-

Liguria Sì 6 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC o un clinico di un’Azienda sanitaria

Marche Sì 3 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC, o la direzione di un’Azienda sanitaria, o un clinico di un’Azienda sanitaria o la
Commissione di Area Vasta

Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Puglia Sì 3/4 Sì

Un clinico, o la direzione di un’Azienda sanitaria o l’azienda farmaceutica

Sicilia Sì 1 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC

Toscana No - -

- Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Trento Sì 2 Sì

Uno dei clinici dell’Azienda sanitaria, con richiesta possibilmente controfirmata dal direttore di dipartimento Il PTP coincide con il PTA

Umbria Sì 3 -

Uno dei clinici di una delle Aziende sanitarie

Veneto No - Sì

- Il PTOR è stato abolito

Media: 3 mesi e
mezzo
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Prontuario 
Terapeutico

Periodicità 
aggiornamento 

(mesi)
Supporto HTA Soggetti che possono richiedere l’inserimento del farmaco in PTR ed eventuale metodo di richiesta Note ulteriori

Basilicata Sì 2 -

I clinici ospedalieri I PTA sono stati aboliti

Bolzano Sì 2/3 -

I clinici dell’Azienda sanitaria o i primari di reparto Il PTP coincide con il PTA

Calabria Sì 6 Sì

I clinici delle Aziende regionali, che inoltrano domanda alla commissione sanitaria aziendale di appartenenza, producendo 
una valutazione clinica e di budget impact. La direzione aziendale effettua una preventiva valutazione e invia il proprio 
parere alla commissione regionale

Campania Sì 6 -

Le direzioni sanitarie delle Aziende regionali, che inviano la richiesta, predisposta da un clinico e approvata dalla commissione 
PTO locale, alla direzione sanitaria regionale

Friuli Venezia 
Giulia

No - -

-

Liguria Sì 6 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC o un clinico di un’Azienda sanitaria

Marche Sì 3 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC, o la direzione di un’Azienda sanitaria, o un clinico di un’Azienda sanitaria o la
Commissione di Area Vasta

Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Puglia Sì 3/4 Sì

Un clinico, o la direzione di un’Azienda sanitaria o l’azienda farmaceutica

Sicilia Sì 1 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC

Toscana No - -

- Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Trento Sì 2 Sì

Uno dei clinici dell’Azienda sanitaria, con richiesta possibilmente controfirmata dal direttore di dipartimento Il PTP coincide con il PTA

Umbria Sì 3 -

Uno dei clinici di una delle Aziende sanitarie

Veneto No - Sì

- Il PTOR è stato abolito

Composizione variabile: farmacisti,
oncologi, onco-ematologi, farmacologi,
esperti HTA
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Prontuario 
Terapeutico

Periodicità 
aggiornamento 

(mesi)
Supporto HTA Soggetti che possono richiedere l’inserimento del farmaco in PTR ed eventuale metodo di richiesta Note ulteriori

Basilicata Sì 2 -

I clinici ospedalieri I PTA sono stati aboliti

Bolzano Sì 2/3 -

I clinici dell’Azienda sanitaria o i primari di reparto Il PTP coincide con il PTA

Calabria Sì 6 Sì

I clinici delle Aziende regionali, che inoltrano domanda alla commissione sanitaria aziendale di appartenenza, producendo 
una valutazione clinica e di budget impact. La direzione aziendale effettua una preventiva valutazione e invia il proprio 
parere alla commissione regionale

Campania Sì 6 -

Le direzioni sanitarie delle Aziende regionali, che inviano la richiesta, predisposta da un clinico e approvata dalla commissione 
PTO locale, alla direzione sanitaria regionale

Friuli Venezia 
Giulia

No - -

-

Liguria Sì 6 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC o un clinico di un’Azienda sanitaria

Marche Sì 3 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC, o la direzione di un’Azienda sanitaria, o un clinico di un’Azienda sanitaria o la
Commissione di Area Vasta

Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Puglia Sì 3/4 Sì

Un clinico, o la direzione di un’Azienda sanitaria o l’azienda farmaceutica

Sicilia Sì 1 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC

Toscana No - -

- Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Trento Sì 2 Sì

Uno dei clinici dell’Azienda sanitaria, con richiesta possibilmente controfirmata dal direttore di dipartimento Il PTP coincide con il PTA

Umbria Sì 3 -

Uno dei clinici di una delle Aziende sanitarie

Veneto No - Sì

- Il PTOR è stato abolito
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Prontuario 
Terapeutico

Periodicità 
aggiornamento 

(mesi)
Supporto HTA Soggetti che possono richiedere l’inserimento del farmaco in PTR ed eventuale metodo di richiesta Note ulteriori

Basilicata Sì 2 -

I clinici ospedalieri I PTA sono stati aboliti

Bolzano Sì 2/3 -

I clinici dell’Azienda sanitaria o i primari di reparto Il PTP coincide con il PTA

Calabria Sì 6 Sì

I clinici delle Aziende regionali, che inoltrano domanda alla commissione sanitaria aziendale di appartenenza, producendo 
una valutazione clinica e di budget impact. La direzione aziendale effettua una preventiva valutazione e invia il proprio 
parere alla commissione regionale

Campania Sì 6 -

Le direzioni sanitarie delle Aziende regionali, che inviano la richiesta, predisposta da un clinico e approvata dalla commissione 
PTO locale, alla direzione sanitaria regionale

Friuli Venezia 
Giulia

No - -

-

Liguria Sì 6 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC o un clinico di un’Azienda sanitaria

Marche Sì 3 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC, o la direzione di un’Azienda sanitaria, o un clinico di un’Azienda sanitaria o la
Commissione di Area Vasta

Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Puglia Sì 3/4 Sì

Un clinico, o la direzione di un’Azienda sanitaria o l’azienda farmaceutica

Sicilia Sì 1 -

L’azienda farmaceutica detentrice dell’AIC

Toscana No - -

- Presenza di prontuari terapeutici di area vasta (PTO AV)

Trento Sì 2 Sì

Uno dei clinici dell’Azienda sanitaria, con richiesta possibilmente controfirmata dal direttore di dipartimento Il PTP coincide con il PTA

Umbria Sì 3 -

Uno dei clinici di una delle Aziende sanitarie

Veneto No - Sì

- Il PTOR è stato abolito
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COMMISSIONE 
TERAPEUTICA REGIONALE

Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

Media: una volta
ogni 3 mesi

COMMISSIONE 
TERAPEUTICA REGIONALE
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

COMMISSIONE 
TERAPEUTICA REGIONALE
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

COMMISSIONE 
TERAPEUTICA REGIONALE
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

Oncologi e 
farmacisti sono 
presenti in pressoché 
tutti i gruppi

COMMISSIONE 
TERAPEUTICA REGIONALE
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

I Medici di Medicina 
Generale sono 
coinvolti in Calabria, 
Sicilia, Umbria e Veneto

COMMISSIONE 
TERAPEUTICA REGIONALE
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

In Calabria viene 
all’occorrenza coinvolto 
anche un Pediatra di 
Libera Scelta
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Solo farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

Il Veneto e il Friuli 
Venezia Giulia 
prevedono il 
coinvolgimento anche 
di associazioni di 
pazienti e di 
volontariato

COMMISSIONE 
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Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

Focus Veneto:

Due gruppi di lavoro (GDL) multidisciplinari -
rispettivamente - per i farmaci oncologici ed
ematologici ad alto costo

“Gruppo di Lavoro sui Farmaci Innovativi”,
nell’ambito del Coordinamento della Rete Oncologica
Veneta (CROV): 6 oncologi, 1 farmacologo, 2
farmacisti, 2 associazioni pazienti, 2 esperti di
economia/HTA, 2 epidemiologi, 1 MMG, 1 membro di
direzione sanitaria

Riunioni mensili

COMMISSIONE 
TERAPEUTICA REGIONALE



46

Cadenza Raccomandazioni GdL multidisciplinari

Basilicata 2 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Bolzano 3 -
Farmacista specializzato in onco-ematologia

Calabria 6 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, chirurghi MMG, PLS

Campania 3 -
Farmacisti

Friuli Venezia 
Giulia

1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, gruppi di pazienti

Liguria 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Marche 1.5 -
Oncologi, ematologi, farmacisti

Puglia 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Sicilia 1 ✔

Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, neurologo, gastroenterologo, internista, cardiologo, 
rappresentante Ordine dei Medici, rappresentante Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO), 
epidemiologo, altri operatori, RUP gara farmaci

Toscana 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Trento 1 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi

Umbria 3 -
Oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, internisti, specialisti, MMG

Veneto 1 ✔
Esperti HTA, economisti, oncologi, medici di direzione sanitaria, farmacisti, farmacologi, MMG, associazioni di pazienti e di
volontariato

Le aziende 
farmaceutiche sono 
sempre escluse da questi 
gruppi di lavoro

COMMISSIONE 
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento
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CENTRI PRESCRITTORI

Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Il numero dei centri prescrittori varia
significativamente da Regione a Regione

P.A Trento P.A Bolzano

2

(un centro 
principale e un 

centro per 
oncoematologia)

7

(non tutti i centri 
sono abilitati alla 
prescrizione di 

qualunque 
farmaco)
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Economicità

Qualità
Sicurezza Prossimità 

utenza

CENTRI PRESCRITTORI
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CENTRI PRESCRITTORI
Tre possibili strategie

Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

La prescrizione è limitata a pochi centri

La selezione dei centri è mantenuta solo per le 
preparazioni più complicate (come le 
infusioni), mentre è stata generalmente superata 
per i farmaci orali e per le preparazioni iniettabili 
intramuscolari, dove l’erogazione sul territorio è 
garantita dalle farmacie territoriali

In alcune Regioni (Puglia e Marche, ad esempio) 
non vi è una abilitazione selettiva dei centri 
prescrittori. Ogni oncologia può virtualmente 
trattare qualunque neoplasia
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CENTRI PRESCRITTORI
I criteri di individuazione

Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Volumi e 
specializzazione

Dotazione tecnologica 
e organizzativa

Expertise e possibilità 
vial sharing
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Autorizzazione

Allocazione
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Accentramento
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

La maggior parte delle Regioni intervistate
gestisce il processo di acquisto attraverso un
processo centralizzato

Gara unica Gara unica e unico 
acquirente

• P.A. Trento
• Friuli Venezia Giulia
• Liguria
• Toscana

• Umbria
• Basilicata
• Puglia
• Calabria
• Campania
• Veneto
• P.A. Bolzano
• Sicilia (ASP Catania)

Nelle Marche le Aziende indicono gara e
acquistano in autonomia
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Autorizzazione
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Accentramento
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Autorizzazione
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

1) RETI CLINICHE 
ONCOLOGICHE (DICHIARATE)

• Umbria
• Basilicata
• Campania (deliberata)

• Liguria
• Toscana
• Veneto
• Calabria (deliberata)

• P.A. Bolzano
• P.A. Trento
• Friuli Venezia Giulia
• Puglia
• Sicilia
• Marche
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

1) RETI CLINICHE 
ONCOLOGICHE

Quale supporto alla governance?

Individuazione dei centri hub e spoke

Identificazione dei centri 
prescrittori

Stesura di raccomandazioni 
sull’utilizzo dei farmaci oncologici
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

2) PERCORSI DIAGNOSTICI 
TERAPEUTICI ASSISTENZIALI

Veneto: TM Retto, Epatobiliare, 
Prostata, Esofago, Mammella, 
Melanoma…

Liguria: sviluppo a livello 
aziendale

Toscana: attivi per alcune 
neoplasie

Umbria: non presenti

Calabria: in fase di definizione

Basilicata: sviluppo a livello 
aziendale

Puglia: mammella, colon-retto e 
polmone

Friuli Venezia Giulia: colon e 
polmone (inter-aziendali)

P.A. Trento: colon-retto e 
prostata

P.A. Bolzano: tumor board

Marche: non presenti

Campania: non presenti

Sicilia: non presenti
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

3) I REGISTRI AIFA

Riconoscimento unanime della loro 
importanza nella gestione 
dell’appropriatezza prescrittiva

Riconoscimento unanime 
dell’inadeguatezza del ritorno informativo 
(andamento rimborsi condizionati)
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Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

PROGRAMMAZIONE E 
CONTROLLO

• Monitoraggio andamento spesa farmaceutica
• Monitoraggio rispetto dei tetti di spesa
• Obiettivi di spesa per le Aziende
• Monitoraggio della spesa per classi di farmaci 

specifici (tra cui gli oncologici)

• Tetti di spesa aziendali specifici per i 
farmaci oncologici

• Finanziamenti aziendali specificamente 
dedicati all’acquisto di farmaci oncologici

• Costi standard
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Obiettivi (farmaceutica) Obiettivi (oncologici)

Basilicata
Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance. Monitoraggio 
biosimilari

Bolzano

Calabria

Campania
Obiettivi aziendali legati all'organizzazione di drug day e riutilizzo dei residui. Inoltre: 
chiusura schede AIFA, biosimilari, informatizzazione procedure 

Friuli Venezia 
Giulia

Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance Set di indicatori sui farmaci oncologici

Liguria
Monitoraggio biosimilari

Marche

Puglia
Indicatore di spesa per trattamenti chemioterapici

Sicilia

Toscana
Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance. Monitoraggio 
biosimilari

Indicatore di spesa per trattamenti chemioterapici

Trento

Umbria
Monitoraggio biosimilari

Veneto

Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance. Monitoraggio 
biosimilari

Spesa oncologica per terapie orali (costo medio per paziente); costo pro-capite dei farmaci 
oncologici in DD; percentuale di spesa per i farmaci ad alto costo; incremento di spesa 
aziendale; aderenza alle raccomandazioni sui farmaci innovativi
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Obiettivi (farmaceutica) Obiettivi (oncologici)

Basilicata
Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance. Monitoraggio 
biosimilari

Bolzano

Calabria

Campania
Obiettivi aziendali legati all'organizzazione di drug day e riutilizzo dei residui. Inoltre: 
chiusura schede AIFA, biosimilari, informatizzazione procedure 

Friuli Venezia 
Giulia

Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance Set di indicatori sui farmaci oncologici

Liguria
Monitoraggio biosimilari

Marche

Puglia
Indicatore di spesa per trattamenti chemioterapici

Sicilia

Toscana
Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance. Monitoraggio 
biosimilari

Indicatore di spesa per trattamenti chemioterapici

Trento

Umbria
Monitoraggio biosimilari

Veneto

Set di indicatori inerenti appropriatezza, efficienza prescrittiva e compliance. Monitoraggio 
biosimilari

Spesa oncologica per terapie orali (costo medio per paziente); costo pro-capite dei farmaci 
oncologici in DD; percentuale di spesa per i farmaci ad alto costo; incremento di spesa 
aziendale; aderenza alle raccomandazioni sui farmaci innovativi
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Obiettivi (oncologici)

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania
Obiettivi aziendali legati all'organizzazione di drug day e riutilizzo dei residui. Inoltre: chiusura schede 
AIFA, biosimilari, informatizzazione procedure 

Friuli Venezia Giulia Set di indicatori sui farmaci oncologici

Liguria

Marche

Puglia Indicatore di spesa per trattamenti chemioterapici

Sicilia

Toscana Indicatore di spesa per trattamenti chemioterapici

Trento

Umbria

Veneto
Spesa oncologica per terapie orali (costo medio per paziente); costo pro-capite dei farmaci oncologici in 
DD; percentuale di spesa per i farmaci ad alto costo; incremento di spesa aziendale; aderenza alle 
raccomandazioni sui farmaci innovativi
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Spesa farmaceutica per trattato in terapia oncologica
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Autorizzazione

Allocazione

Acquisto

Appropriatezza

Accountability

Accentramento

Regione Veneto

Tutte le altre Regioni

Organizzazione centrale della 
rete delle preparazioni 
infusionali (vial sharing e drug
day)

Organizzazione demandata alle 
scelte aziendali

ALLESTIMENTO E 
DISPENSAZIONE
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Autorizzazione
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Accountability

Accentramento

I sistemi informativi
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Completezza 
del dato

Disponibilità 
dell’informazione
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Sistemi informativi

Sistemi informativi definiti a livello centrale:
- Registri AIFA
- Flussi amministrativi

Sistemi informativi definiti a livello locale:
- database clinici

al servizio dei sistemi di controllo per di valutazione dei costi, dei rischi e delle 
performance
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Registri AIFA

Flussi amministrativi

Database clinici

Restituzione 
del dato alla 
Regione

Completezza 
informazioni 
cliniche
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CNN, un problema legato al passato?

Farmaci C non negoziati (CNN)
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UNA VISIONE DI INSIEME
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Le Regioni sembrano esercitare governance in due
modi:
- Utilizzando gli strumenti «classici», adattandoli al nuovo 

contesto «a sovranità limitata»
- Facendo leva su meccanismi di governance che 

abbandonano approccio e strumenti più propriamente 
autorizzativi, per abbracciare una logica di tipo più 
propriamente informale/reputazionale

Una prima ipotesi scaturita da questo lavoro di ricerca suggerisce
che alcune Regioni stiano abbracciando un vero e proprio nuovo
paradigma per la governance del settore farmaceutico.

Questa ipotesi è il primo contributo che la nostra ricerca ha
prodotto
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Verso un ribilanciamento dei rispettivi ruoli?
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IMPLICAZIONI DI POLICY
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- Registri AIFA: da strumento di 
government (economico e 
autorizzativo) a strumento di 
governance

- «Integrazione orizzontale»: tra «isole 
conoscitive»

- «Integrazione verticale»: tra setting
assistenziali 

Dalla valutazione dei
fattori produttivi alla
valutazione dei percorsi
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-vera innovazione e criteri; definizione

-superamento della logica a silos (costo del farmaco inserito nel percorso di cura) e -
costi standard
-potenziamento dello screening oncologico
-appropriatezza e timing
-PDTA e coinvolgimento dei diversi setting assistenziali
-Potenziamento della rete oncologica
-dati in real-life (Registri ed analisi dei dati di outcome di proprietà delle Regioni ma 
che fluiscono centralmente senza ritorno)
-sviluppo di indicatori specifici e di percorso
-revisione quindi delle indicazioni di appropriatezza e rimborsabilità
-delisting ed aggiornamento delle molecole da elenco innovativi
-centralizzazione delle preparazioni e standard UFA (volumi e dotazione tecnologica)
-organizzazione di vial sharing-dose banding e drug day per riduzione degli sprechi
-fondo centrale oncologici, cosa cambia
-analisi e test biomolecolare (standardizzazione dei test) in associazione 
all'anatomia patologica 
-medicina personalizzata e targetizzazione della terapia con farmaci biologici 
-biosimilarità e gare anche fra molecole differenti ma con stesse indicazioni, ed 
efficacia terapeutica
-adozione di prezzo/volume o payment by result nella contrattazione
-partecipazione dell'utenza nella scelta della cura (rappresentanza dei malati e dei 
cittadini)
-coinvolgimento di tutti gli stakeholders nel processo di innovazione, comprese le 
aziende farmaceutiche che diventano partner nelle scelte strategiche
-….

Particolare attenzione a:
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Liberamente consultabile all’indirizzo: 
http://www.meslab.sssup.it/governa
ncefarmaceutica/
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Grazie per l’attenzione

Dati ed approfondimenti liberamente consultabili 
all’indirizzo: 
http://www.meslab.sssup.it/governancefarmaceutica/
Contattatemi: 

b.vinci@santannapisa.it

http://www.meslab.sssup.it/governancefarmaceutica/

