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Efficacia, sicurezza,  qualità

Rimborso SSN e

contrattazione prezzo

EMA

Regioni

Rispetto dei  tetti e delle  

condizioni  negoziali e 

monitoraggio 

dell’appropriatezza d’uso

Area Sanità e Sociale

Direzione Farmaceutico – Protesica – Dispositivi Medici

Da un punto di vista regolatorio gli ATMP sono medicinali (Direttiva 2001/83/EC)

AIC

Qualificazione della struttura da parte del produttore all’interno di 

centri individuati dalle Regioni



INDIVIDUAZIONE CENTRI

START
• Pubblicazione determina AIFA (monitoraggio giornaliero GU)

ISTRUT
TORIA

• Predisposizione di una scheda istruttoria (con elementi predefiniti e acquisizione del 
parere del clinico di riferimento) 

CTRF: 
ODG

• Inserimento alla prima riunione utile CTRF

• Calendario mensile di riunioni

CTRF:
VERBA

LE

• Proposta di autorizzazione dei centri, in prima istanza

• Approvazione a stralcio del verbale

DECRE
TO

• Autorizzazione con decreto del direttore area sanita’ e sociale

• Incarico alla centrale acquisti di attivare le procedure di acquisti (nelle more le ASL 
possono acquistare)

• Autorizzazione strutture Registri AIFA (parte regionale)

COMUN
ICAZIO

NE

• Trasmissione decreto alle strutture sanitarie

• Pubblicazione sito internet regionale

• Pubblicazione atto BUR

MONIT
ORAGG

IO

• Predefinito  nel decreto di autorizzazione (casi specifici)

• Monitoraggio periodico consumi

• Prevista la possibilita’ di richiesta di integrazione centri da parte delle strutture sanitarie

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Quali criteri minimi per l’identificazione 

dei centri?

I Criteri di qualificazione da parte del 

produttore sono diversi?

Tempo necessario  per la qualificazione 

dei centri da parte del produttore?



Autorizzazione dei trattamenti … nella prospettiva regionale….
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EMA 

Marketing 

Authorisation

8/2018 1/2019

AIFA+Ministero 

della Salute

Confronto 

REGIONE

Determina

Individuazione dei 

Centri

?+1?

AIFA

Determina 

P&R

4/20193/2019

AIFA: comunica la 

proposta alla 

Commissione salute 

parere CTS dei criteri 

minimi che si 

affiancano alle 

autorizzazioni previste 

per legge

Regione Veneto: 

identifica 3 centri 

per avviare la 

qualificazione 

del centro 

20/5/2019

AIFA: 

determina di 

classificazione 

Cnn
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1. Per ora non ci sono “regole di gestione diverse” per l’accesso dopo 

l’approvazione EMA ai farmaci per terapia avanzate (finanziamento, 

compensazione, valutazione complessiva della procedura…)

2. Maggiori difficolta’ in assenza di coinvolgimento nella sperimentazione 

clinica

3. Ad oggi conosciamo la proposta di criteri minimi

4. Quanti centri potranno essere qualificati in Veneto dall’Azienda Produttrice 

(rispetto al piano complessivo aziendale di avvio dei centri in Europa)?
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Grazie per l’attenzione


