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IL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

Delibera n. 10 del 30 aprile 2015

1l giorno 30 aprile 2015, il Consiglio di amministrazione dell’AIFA, regolarmente costituito,
presenti il Prof. Sergio Pecorelli, Presidente, il Dott. Ludovico Abbaticchio, il Dott. Walter
Bergamaschi, il Prof. Carlo Gaudio, il Dott. Tiziano Carradori e il Direttore generale
dell’ATFA, Prof. Luca Pani

Visto D’articolo 48, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in legge 24
novembre 2003, n. 326, recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la
correzione dei conti pubblici;

Yisto il decreto 20 settembre 2004 n, 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro
dell’economia e finanze e con il Ministro della funzione pubblica, concernente “Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella
legge 24 novembre 2003, n. 326”;

Visto 'articolo 6, comma 3, lettera @), del sopracitato regolamento, che dispone che il
Consiglic di amministrazione, su istruttoria del Direttore generale dell’Agenzia, delibera il
bilancio consuntivo dell’Agenzia;

Visto altresi, I'articolo 22, comma 3, del predetto Regolamento;

Visti gli articoli 6, 7 e 8, del Regolamento di contabilita dell’Agenzia, approvato dal
Consiglio di amministrazione, con delibera n. 11 del 20 aprile 2005;

Vista la delibera n. 41 del 6 novembre 2014, con la quale il Consiglio ha approvate il
Regolamento di organizzazione, amministrazione, dell’ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco;



Viste la delibera n. 44 del 28 novembre 2014 con la quale il Consiglio ha approvato la
revisione del bilancio di previsione per l’esercizio finanziario 2014 dell’Agenzia (budget
2014);

Vista la delibera n. 45 del 28 novembre 2014 con la quale il Consiglio ha deliberato il bilancio
di previsione per I'esercizio finanziario 2015 dell’Agenzia (budget 2015);

Visti i verbali del Collegio dei revisori n. 291 del 31 marzo 2015, n. 292 del 13 aprile 2015, n.
293 del 24 aprile 2015 e n. 294 del 30 aprile 2015, in relazione al bilancio di esercizio 2014;

Preso atto della Relazione finale del Collegio dei revisori dei conti, ai sensi dell’articolo 2409-
ter, comma. 2, del Codice civile;

Vista la nota del Direttore generale, in data 29 aprile 2015, prot. n. STDG/P. 43208, con la
quale & stato trasmesso per la successiva approvazione del Consiglio di amministrazione, il
bilancio di esercizio 2014 (all.I);

Su istruttoria del Direttore generale

DELIBERA

- E’ approvato il Bilancio consuntivo per I’anno 2014, di cui all’allegato n. 1, parte
integrante della presente delibera.

- E’ dato mandato al Direttore generale dell’Agenzia di trasmettere il Bilancio consuntivo
2014 ai Dicasteri vigilanti per 'approvazione di cui all’art. 22, comma 3, del D.M. 20
settembre 2004, n. 245,

La presente delibera é trasmessa al Direttore generale per il seguito di competenza.

11 Presidente
Pro Se%iecorelli
d‘l_ &»L/\ )

I Spgretario




Bilancio di esercizio 2014

Relazione del Presidente del Consiglio di Amministrazione
Prof. Sergio Pecorelli



{l 2014 & stato un anno di importanti sfide per 'Agenzia ltaliana del Farmaco. Prima fra tutte Ia
stimolante e impegnativa esperienza del Semestre di Presidenza italiana UE che ha costituito una
notevole prova di organizzazione, valore scientifico, alta rappresentanza e dialogo istituzionale per
PAIFA e i suoi delegati e che ha restituito risultati pili che lusinghieri, secondo | commenti del
collegh! europei intervenuti ai vari meeting, confermando Vautorevolezza che la nostra Agenzia ha
consolidato nel tempo nel contesto internazionale.

Stessa efficienza riportata nei numeri positivi delie valutazioni del Programma di Benchmarking of
the European Medicines Agencies (BEMA), la misurazione delle performance delle Agenzie
regolatorie del farmaco europeé, condotta da ispettori appartenenti ad altre autoritd competenti
degll Stati membri, da cui 'AIFA lo scorso settembre & stata interessata per la terza volta dalla sua
Istituzione (le precedenti visite BEMA risalgono al 2006 e al 2011), registrando valori in crescendo,
frutto dell'impegno continuo del suo personale.

Un’altra tappa significativa per la farmaceutica italiana, ma ancor piit per la salute dei pazienti, &
stata Vintroduzione del priml trattamenti per la cura definitiva del virus dell’epatite cronica C che
ha visto ’Agenzia impegnata In un’intensa attivitd negozlale per contrattare il prezzo del farmaci
tra i pit competitivi d’Europa garantendo al contempo Yaccesso ad un ampio numero di malati
gravi. Questo grazie anche all'impegno del Ministro Lorenzin che ha sollecitato Vintervento del
legisiatore per stanziare fondi aggiuntivi affinché tali terapie ~ comunque molto costose - vengano
erogate dal Servizio Sanitario Nazionale che ancora una volta si caratterizza come uno def migliori
modelli di assistenza solidaristica e universale al mondo. Una sfida che & perd destinata a ripetersi
per molte cure innovative di prossima commercializzazione e che pone il tema della sostenibilita
del sistema sempre pill al centro del dibattito politico ed economico. Diviene quindi cruciale
garantire il diritto fondamentale di cura senza gravare oltre i limiti della spesa farmaceutica
programmata, in particolare di quella ospedaliera oggetto per il 2014 di una previsicne di
sfondamento pari ad oltre un millardo di euro. H caso sofosbuvir & emblematico e impone di
ricorrere ad analisi di impatto economico ad ampio raggio, che tengano sl conto dei costi dei nuovi
farmaci, ma allo stesso tempo anche dei risparmi generati da de-ospedalizzazione e miglioramento
delle condizioni di vita dei pazienti che questi nuovi trattamenti possono generare. Una visione di
insieme che mal si concliia con le differenze regionali nell’accesso al farmaco e con il principio di
devolution, di difficile applicazione al tema della tutela della salute pubblica.

Nell'imprescindibile necessita di ottimizzare le risorse, il dialogo anticipato con le Aziende e la
consulenza scientifica che concili gli aspetti regolatori e clinici con quelli economici sono le leve su
cui agire. In quest’ambito 'AlFA gia da qualche anno fornisce il proprio supporto tecnico tramite
Pattivitd di sclentific advice nazionale e Internazionale dietro corrispettivo, alimentando quindi
entrate proprie. Nel 2014 sono state gestite circa 80 procedure (nelio specifico 61 EMA e 19
nazionall) per un importo complessivo di 1,349 milioni di euro e particolare attenzione & stata
rivolta al parallel HTA/JEMA advice che consentono appunto di ottenere consulenza tecnica dal
regolatorio europeo e contestualmente dagli organismi di Health Technology Assessment dei
diversi Stati membri. '

hY

Come per l'anno precedente, il conseguimento dell’equilibric economico-finanziario & stato
possibile grazie all'impegno di tutti | dipendenti e di coloro che a vario titolo collaborano con
I’Agenzia, ai quali estendo i miei pili sinceri ringraziamenti. Infatti, nonostante 'AlFA abbia ridotto
del 20% gli Uffici dirigenziali e le relative dotazioni organiche e del 10% la spesa per il personale di
comparto - al pari delle altre pubbliche amministrazion! - ha comunque garantito un risultato
economico di 1,838 miliardi di euro, con un margine positivo, in percentuale sul valore della
produzione, del +1,8%,



Permane pertanto Vesigenza di potenziamento della struttura dell’Agenzia, al fine di rispondere
adeguatamente alle sempre nuove competenze ad essa attribuite nel corso del tempo, sia per
esigenze correlate alla salute pubblica, sia per Vadattamento e Varmonizzazione della normativa
nazlonale e comunitaria vigent! nel settore farmaceutico.

Tall ulterlori funzioni riconosciute al’Agenzia hanno peraltro trovato una prima declinazione nel
nuovo Regolamento di organizzazione, amministrazione e dell'ordinamento del personale
del’AIFA, adottato con delibera del Consiglio di Amministrazione {CdA) n. 41 del 6 novembre
2014, successivamente approvato dai Ministeri vigilanti e ora in vigore dallo scorso 28 gennaio.

Tra gli obiettivi strategici per il 2014 particolare. menzione va riservata all’attenzione rivolta a
pazienti e operatori sanitari attraverso le molteplici attivita che PAIFA ha proseguito o inaugurato
nel corso dellanno: dalfaccordo di collaborazione con ¥YEuropean Patients' Academy on
Therapeutic Innovation (EUPATI) per favorire la realizzazione di progetti di empowerment dei
malati; al rilascio di nuovi algoritmi matematici a supporto delle scelte terapeutiche de! medici e
pazienti, in grado di indicare il miglior approccio clinico utilizzabile per particolari patologie, alla
luce delle pill recenti evidenze scientifiche. Non & mancata inoltre Iapertura verso i
rappresentanti della socleta civile, della comunita sclentifica, dell'industria e di quanti vogliano
portare allattenzione dell’Agenzia particolari tematiche nell’appuntamento “Open AIFA”, divenuto
ormal fisso dal 2012 con cadenza mensile. Ed & continuata 'attivita di consultazione aperta alle
parti interessate, volta alla definizione dl posizionl ufficlali AIFA in Position papers condivisi,

A tutta la popolazione generale sono state poi rivolte ben tre diverse campagne di comunicazione
lanclate nel 2014, frutto di Importanti progettl scientifici per sensibilizzare pazientl e operatorl
sanitari al corretto implego del farmacl. “Farmacl e gravidanza” e “Farmacl e pediatria” hanno
contribulto, rispettivamente, a trasferire la giusta conoscenza sulle possibilita di cura per la donna
nei nove mesi di attesa e in allattamento, e ad evidenziare 'esiguita di farmaci adatti alla
popolazione pediatrica per carenza di studi clinici dedicati a questa speciale fascia di eta, Alle due
iniziative descritte si & pol aggiunta la campagna di informazione sullimpiego responsabile degli
antibiotici, quanto mai necessaria alla uce dei recenti aggiornamenti sull’avanzare del fenomeno
delf'antibiotico-resistenza a livelio mondiale.

Vinformazione scientifica agli operatorl sanitari & stata potenziata nel suo raggio di azione,
attraverso la diffusione ad una mailing list di oltre 180.000 utenti del servizio quotidiano Pillole dal
Mondo. Considerevole incremento ha registrato anche la comunicazione sul web e sui canali AIFA
dei principali social network consolidando sempre pits VAgenzia quale fonte qualificata di
informazioni sui farmaci.

Ma non & tutto. Oltre ai sedici eventi in cdlendario per il Semestre di Presidenza UE, I'AIFA ha
organizzato Conferenze di presentazione di progetti e iniziative dell’Agenzia e realizzato altri due
eventi Istituzionali internazionali: il 67 PIC/s Expert Circle Meeting on APl e il “Rome 2014 EU
Pharmacovigilance IWG Training Course” cui hanno partecipato delegat! provenient! da tutto il

mondo.

Continua guindi a rafforzarsi il ruolo autorevole dell’Agenzia nello scenario internazionale. Lo
scarso anno & stato firmato un Confidentiality Agreement con il Korean Ministry of Food and Drug
Safety (MFDS} e anche I’Agenzia regolatoria del farmaco del Giappone ha manifestato interesse
nelle attivitd della nostra amministrazione, in particolare per i Registri di monitoraggio. L’AIFA ha
inolfre partecipato attivamente agli incontri della International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities (ICMRA), l'organizzazione su base volontaria che riunisce i vertici di molte delle
Agenzie regolatorie del farmaco mondiali per cooperare e condividere processi e scelte comuni in
un contesto farmaceutico sempre pill globalizzato, ed ha aderito al progetto comunitario SCOPE



10

che sl pone l'oblettivo di realizzare report e training condivisi con tutti gli aftri Stati membri
nell’ambito delle principali procedure di farmacovigilanza.

E ancora. Nell'ottica di un miglioramento dei propri servizi, lo scorso anno la Banca Dati Farmaci
(BDF), lanciata a fine 2013, ha continuato a consolidare il proprio patrimonio documentale: tutti i
Riassunti delle Caratteristiche del Prodotto e i Fogli lllustrativi approvati di nuova AIC e di
variazione, il cui provvedimento era stato pubblicato in Gazzetta Ufficiale, sono stati inseriti in
tempo reale nel database, per un totale di circa 3.000 aggiornamenti. Ad oggi i medicinali presenti
in BDF sono circa 8.900 mentre 17.800 sono i documenti relativi disponibili. Per consentire
I'accesso e la consultazione di questo strumento, divenuto In poco tempo prezioso per quasi 180
mila utenti, & stata inoltre realizzata una app dedicata, molto apprezzata per facilita di utilizzo e
Immediatezza. Anche i Registti del farmaci sottoposti a monitoraggio sono statl potenziati ed
ampliatl: ess] infattl rappresentano strumenti all’avanguardia per la verifica dell’appropriatezza
prescrittiva, per il controllo della spesa farmaceutica e pill In generale per V'anallsi dell’utilizzo del
medicinali nella pratica clinica.

Da non sottovalutare, Inoltre, 1 risultati eccellenti che 'AIFA continua a conseguire negli anni
nell’ambito della Trasparenza: una sfida che anche nel 2014 vede I'Agenzia al primo posto tra le
Amministrazioni Centrali dello Stato, secondo la classifica del Progeito del Governo italiano “La
bussola della Trasparenza dei Siti Weh”. A questo impegno costante si affianca quello per la
prevenzione della corruzione con 'adozione del Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione
2014-2016 del Codice di Comportamento AIFA e con la costituzione di un Gruppo di Lavoro
Permanente Anticorruzione interno. Al principi della trasparenza e delf’anticorruzione risponde poi
il tema della gestione della qualitd dei processi produttivi: nel 2014 I'operativita dellAIFA & stata
ottimizzata grazie a nuove procedure e all’attivita di audit degli Uffici.

Trend In crescita anche per cid che concerne le attivita di autorizzazione di medicinali: Il 2014 ha
continuato a registrare l'incremento delle richieste di nuova immissione In commercio con
procedura nazicnale e di mutuc riconoscimento/decentrata e grazie all'impegno di gruppi di
lavoro dedicati si & riusciti a rispettare i tempi per il rilascio delle autorizzazioni relative a
medicinali biologici ed emoderivati, @ omeopatici e radio-farmaci. Risultati importanti vanno
rilevati anche nell’ambito delle attivita svolte a garanzia della qualita dei prodotti, delle ispezioni,
delle sperimentazioni cliniche e deile procedure di negoziazione dei farmaci caratterizzatesi
sempre pilt per |a capacita di contrattare i pill bassi prezzi di Europa, confermando la leadership
dellAIFA nelle competenze di HTA.

Una sfida di grande rilevanza per la promozione di una cultura della responsabiiita nel processo di
cura & senz'altro rappresentata dall’incremento del livello di proattivita nelle segnalazioni di
sospette reazioni avverse al farmaci, come disposto dalla nuova leglslazione di farmacovigitanza. in
quest’ottica, nel 2014 sono prosegulte le attlvitd di Informatizzazione del processo di segnalazione
e il potenziamento della Rete Nazionale di Farmacovigilanza. Aggiornamento tecnologico che ha
interessato molte alire aree.e ambiti di operativitd dell’Agenzia, in risposta alla “rivoluzione
informatica” del sistemi informativi che gia da qualche anno sta apportando sempre nuove
innovazioni, volte all’automazione dei processi di lavoro e alla loro tracciabilita, alla
dematerializzazione, alla qualita dei dati e alla sicurezza,

Per i lusinghieri risultati fin qui illustrati, con sempre rinnovato orgoglio personale, vorrei
ringraziare sentitamente tutti | dipendent! dell’AIFA, i Dirigenti e quanti contribulscono con il loro
lavoro, la loro passione e la loro dedizione a rendere ogni glorno un servizio pubblico
fondamentale, Al Direttore Generale Pani va poi il merito e il ringraziamento di guidare I'Agenzia
con impegno instancabile, visione strategica e grande competenza. A Voi, colleghi del Consiglio di
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Amministrazione, del Collegio dei Revisori dei Conti, all'Organismo Indipendente di Valutazione
nonché a tutti | component! delle Commissioni tecnico-scientifiche e def Comitati Consultivi,
estendo infine | miel apprezzamentl per il prezioso lavoro svolto e il grande senso di responsabilita
che ha guldato il vostro operato. L'augurio & che insieme si possa di anne in anno rimarcare le
sfide superate e affrontare le future con sempre maggiore slancio e motivazione.
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Bilancio di esercizio
& Nota Integrativa
al 31/12/2014l
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INTRODUZIONE

L'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) & Fautoritd nazionale competente per Iattivita
regolatoria dei farmaci in ltalia ed & stata istituita a partire dal 1° gennaio 2004, ai sensi
dell'art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, al fine di garantire unitarieta delle attivitd in materia di farmaceutica e di favorire

in Italia gli investimenti in ricerca e sviluppo.

L'Agenzia, quindi, ha come finalitd principale lo svolgimento di funzioni pubbliche prive
del carattere di commercialitd, Tuttavia, ai sensi dell’art. 48, comma 8, lett. c-bis) del
decreto istitutivo, cosi come modificato dall’art. 5, comma 5-quinquies del D.L. 1° ottobre
2007, n, 159 convertito con Legge 29 novembre 2007, n. 222, pud svolgere anche attivita
di natura commaerciale essendo espressamente previsto che I'’Agenzia possa far fronte alle
spese di funzionamento anche “mediante eventuali introiti derivanti ...” dallo svolgimento
di attivita di natura commerciale attraverso “... contratti stipulati con soggetti privati per
prestazioni di consulenza, collaborazione, assistenza, ricerca, aggiornamento, formazione
agli operatori sanitari e attivita edit@n‘ah’,' ’fi.éstinéti a contribuire afle iniziative e agli
interventi di cofinanziamento pubblico e privato finalizzati alla ricerca di carattere
pubblico sui settori strategici del farmaco di cui alla lettera g} del comma 5, ferma

restando la natura di ente pubblico non economico dell’ Agenzia”.

Ai sensi del comma 3 del menzionato art. 48, 'Agenzia & un ente dotato di personalita
giuridica di diritto pubblico e di autonomia organizzativa, patrimoniale, finanziaria e
gestionale nonché, in forza dell’art. 8, comma 4, lettera m), del D.Lgs. 30 luglio 1999, n.
300, di autonomia regolamentare. Ne consegue che [attivita & disciplinata dal decreto
istitutivo, dalle norme del Regolamento di funzionamento e dalle norme regolamentari
emanate nell’esercizio della propria autonomia. E’ sottoposta al controllo sulla gestione
da parte della Corte dei Conti, ma gode di piena autonomia operativa e di bilancio
nell'ambito degli indirizzi politici generali e degli obiettivi assegnati dal Ministero della
Salute, formalizzati nella Convenzione triennale stipulata tra il Ministero e il Direttore
del’Agenzia ai sensi dell'art. 8, comma 4, lettera e) del D.Lgs. n. 300/99 e dellart. 4,
comma 3, del Regolamento 20 settembre 2004, n, 245.
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Nellambito dellautonomia regolamentare, I'Agenzia ha dettato in un appositoc
regolamento di contabilita le norme che - nel rispetto del disposto dell’art. 23, comma 3,
del regolamento recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia
ltaliana del Farmaco, emanato con Decreto del Ministro della Salute di concerto con il
Ministro della Funzione Pubblica ed il Ministro tfé’il’Economia e delle Finanze, 20
settembre 2004, n. 245 - regolano I'attivita amministrativa e contabile secondo i principi
contabili previsti dal codice civile, nel rispetto dei vincoli finanziari previsti daila contabilita
pubblica. Il regolamento di contabilitd, perd, deve essere integrato e coordinato con le
disposizioni contenute nel Decreto del Ministero delEconomia e delle Finanze emanato il

27 marzo 2013.

Tale decreto indica le modalitd operative di applicazione del principi contabili generali
dell’'armonizzazione contabile, di cui all’allegato 1 al Decreto legislativo 31 maggio 2011,
n. 91, alle amministrazioni pubbliche che adottano sistemi di contabilitd civilistica. Nel
rispetto delle disposizioni ivi contenute, I'Agenzia ha provveduto a redigere il Budget
economico per Fanno 2014 ed ora, con il Bilancio d’esercizio 2014, applica per la prima

volta tali novelle anche ai documenti di rendicontazione.
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AIFA - AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

ATTIVITA'

IMMOBILIZZAZIONI
1 Immobilizzazloni Immatesiall
1 Costi di impianto ed ampliamento 5.225.606 4,828,843
3 Dirliti di brevetto Industr. e di utitizz, opere dell'ingegno 867,227 372873
6 Immobilizzazioni in corso ¢ accontf 22.527.889) 15,976,397
7 Altre Immobitizzazion] immateriait 133.183 144.393
u Immohilizzazioni Materiall
2 Impiant{ e macchinari 44,881 66.559
3 Attrezzafure 35.182 21.291
4 Altrl beni 899.850 721.085
m I hili: jont Fi larl
Credit verso aliri 8.047 8,047
Aftrf titoll 762.000 762.000
TOTALE IMMOBILIZZAZIONI 30.503.865 22.901.488|
ATTIVO CIRCOLANTE
u Crediti
1 Creditl verso clienti 73.346 75.770
i cui esigibili oitre l'esercizio successivo o ]
di cui esigibili entro lesercizio successivo 73345 75,770
4bis Crediti tributar 0 [1]
di cui esigibt oltre l'esercizlo successivo o 0
o oui esigibilt entro Yesercicio atccessivo of 0
5 Creditf verso altri 14.531.374 13.816.371
i cul esigibili oitre lesercizio successive 9.941.067 9.941.067
di cud esigibili entro tesercizio successiva 4.590.307 3.875.304
jaig Attivita fls farie che non castitud [} bill
6 Altrd titoll ) 75.000.000, 75.000.000
v Disponibilitd liquide
Depositl bancar{ ¢ postali 166.554.514 196.279.348
3 Denaro ¢ valorl in cassa 238 143
TOTALE ATTIVO CIRCOLANTE 256.169.472 285.171.632
RATEL E RISCONTI ATTIVI
Ratel aftivi 871.425 526,336
Riscont} attivi 1.806.733 858.439
TOTALE RATEI E RISCONTI ATTIVI 2,678,158 1,384.776
TOTALE ATTIVITA' 289,341,495 309.457.895
CONTI D'ORDINE
Benl di terzl in comodato 1.200.000 800.000
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PASSIVITA!
A PATRIMONIO NETTO
i Altre riserve 9.352,060 11.022,018|
VI Avanzo di gestione degli esercizt precedent!
5.4 Avanzo di gestione dell'esercizio 1,669.958 1.838.403
TOTALE PATRIMONIO NETTO 11.022.018 12,860.421
B FONDI PER RISCHI ED ONERI
Fondo per imposte, anche differite 884,903 898.401
Atrt 124.346.535 151,957,349
TOTALE FONDI PER RISCRH{ ED ONERY 125.231.438 152.855.840
D DEBITI
4] Debiti verso altri finanzlatori 13.691 18.593
di cuxf esigibili oltre Pesercizio successive 4 o
i cui esigibill entro tesercizio successivo 18,691 18,593
& Acconti 24911 15.911
di ctel esigibili oltve Pesercizio successivo 14 [+
di cui esigibili entrm lesercizio suecessivo 24,911 15,911
T Debiti verso fornitorl 10.811.749 11.882.985
di cud esigibili olfre Pesercizio suvcessivo o [+
i cut esigibiti entro Yesereizio successivo 10.811.749 11.882,985
12 Debiti tributari 760.940 791,742
di cui eaigibifl olire l'esercizio succersive 0 4
of cud esigibili entro Fesercizio successivo 760.940 791.742
13 Debiti verso Istituti di previdenza ¢ sicurezza sociale 970.553 865.370
dt cul esigibili oltre Pesercizio successive 0 0
dif cui esigibili entro Fesercizio successivo $70.553 865,370
14 Altri debitl 31.492.362 29.613.380
i cul esigibili oltre Pessrclzio auccessiva 9.427.014 9.427.014
dl cid esigibili entro Fesercizin auccessive 22,065,848 206.186.366
TOTALE DEBIT 44,074.206 43.187,981
E) RATEI E RISCONTI PASSIVI
Ratei passivi , 172,078 159.121
risconti passivi 13.603.647| 10.263.688
riscont! passivi per investimenti 05.238.108 90.130.844
TOTALE RATEI F RISCONTI PASSIVI 109.013.833 100.553.653
TOTALE PASSIVITA' 289.341.495 309.457.895
CONTI D'ORDINE
Depositanti beni presso I'Agenzia 1,200.000 800.000
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parziall totall En:]all totalt
L] VALORE DELLA PRODUZIONE
1) Ricavie i por o 79.308,339 1Y 81,296,563
a) contributo esdinaric dello Stato 25.516.735 24.710.512
1) corrfapettivi da contratto di sarvizio 1.692.237 [ - 3.305.408
h.1)con lo Stato o o
b.2) oon te Regionl 0 o
b.5) con alini enti pubblici 0 o
b.4) con. 1Unione Buropea 1.692.237 3.305.403
<} contributi in conto aaercizia 0 , 0
¢.1) contiibuti dalio Stato [4 o
©.2) contrituti da Reglond o /]
2.3) cantritudi da aite enti pubblict [ ]
.4} contribuli dallTUnione Europea 3 o
d} eontribud da privati 32.458.710 33,988,753
¢] proventi flacait & parafiecali 868.700 591,765
) ﬂ:mn per cessionl df prodott e prestazioni di servizi 18,768.957 18,700.130
23 delle det fott] In corao &l Javorazlono, ° P
semilavorat! o flnitl
3) varizziont del lavorl in coreo su ordinazlone o ]
4 Incremento di imumeblll per Juvosk internt [ °
8) altel ricavl o proventt 16.508.974 18.007.833
8} quota cantributt In conto capitale imputnta allesercizio 5.932.510 9.182.712
b) altel rleavi o proventi 10.576.964 8.823.821
Totale valoro defla produzlone (8) 95.814.313 99,304,096
B) COBTI DELLA PRODUZIONB
per matorie prime, o dimorei 136.007 72,896
7] per servis] 18.394.733 21.179.807
a) evogazione di sesvizi {atiturionalf B.272.639 11,294,627
b} noquisizione di servizi 6.840.289 6.468.563
o} L flat fond, altre p {on! Javoro 2.993.206 3.127.208
d) 1 ad ergani di ione o df il 288.529 289,339
8) pee godimonto dl benl di teret 8.968.481 3.690.4906
9) pes il personsie 21,208,463 29,962,212
} solad o slipendf 16.097.532 15.851.104
b) oneri mociall 5110937 $,110.808
©) trattamento di fine rapporto o ]
d) trattamento di quicacenza & almili [ [}
&) altri costf [} 0
10} ammostementi ¢ svalutaziond 12.492.028 12,876,786
a) ammortamento delle immobllizzazioni (mmau:nnll £.592.708 0 3510119 0o
b} deHlo i i { 376.357 a 300.425 9
¢] altre avatutazioni delle immobilizzazionl 10.522.920 0 B.765.242 0
df ioni dei crediti prest nell'attivo cincol e delle ° ° ° o
disponililita lquide
11 della zi da rle prime, idinrie, Al ° o
consumo e merct
12} accentonnmentn per rischi 1.330.00D
13} altrl neeantanament! 35.291.384 35.918.913
14§ onerl divers) dI geatione 2.289.478 3.483.260
a} oneri por pi it 1 i della apesa i 1.181.549 1.135.816
b) alts{ onorl diversl di gestlons 1.837.02% 2.347.444
Totule contt (B) 98.810.577 97.879.980
DIFFERENZA TRA VALORE B COSTI DELLA P {A-B) 3.73¢ 1.424.116
c) PROVENTI ED ONERI FINANZIARL
dpazioni, con i tons di uolli
1’“m1ﬂn¢ mps 1lste ¢ coll ¥ ° 0
16) witsl proventi fisanziarl 2.778.380 2.267.631
a) da erediti isonitt nells & ] foni, con indicazione di o o
quelli da imprese controllate & callsgats e di queill da controllantt
1) da titolf feecitef nelfs immobifi che non ° 669,615
partecipazioni
) da titol] factitti neil'attive ch che pon i ° 26.670
pariecipaziont
d) pravent! diveral dai p indicazione di quelti da. "
ln,n::re-e conitroliate o collegate L3 di quclh da controifantl 2775380 . : 1671346
17) Interess! ed altrl onerl finansiory - . 14.024 3,962
a} intacess| passivi 10212 156
b} oner per la copertura perdite di imprese controllate ¢ mllegato 0 4]
<) altei interesed ed oneci financlari 3812 2.806
17bis) utllf o pagdite su cambl 28 -470
‘Totale provent) od onezl finanxiarl {18+16-17+ -17bis) 2.761.328 2.363,199
D} RETTIRICHE D] VALORE DI ATTIVITA' FINANZIARIE
18) Rivalutarion] [y Q@
) di partecipazioni ¢ /]
b} di immobliizzazionl {arie cho non. F ionl 0 0
¢} di titoll Jnesittl nell'attivo clreclante che non costituiccono ° °
partecipazionl
19} Svalutaziont a )]
aj di pactecipazionl 0 [}
bj di immabilizzaziont iario che nan p i [ [+
<) di titoli isctitd nelattivo ot che nan i o 0
partecipaziont
Totalo defle rettificho di valoro (18-19) [+] ]
B} PROVBN‘I'I BD ORERI BmORDlNARl
20 dello pi da i} 8 1,698,444 378.422
cul rlmvl non sono lwtlﬂblu als B y
Onerl, con delle mi da 15
21) oul offett] contablil non sono laczivibli al n, 14) o defla imposte 606,378 220.953
rolative ud esoeclzl precedontd
Totale deilo partite straordinarie (20-21) 992,066 187,469
Risultato prima dolio imposte 3.767.130 3.944.764
Imposte doltesercizle, corsentl, differite ¢ anticipate 2,087,172 2,106,381
§ NZO} DELL 1.669.958 1,838,403 |
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CRITER! DI REDAZIONE
I} presente bilancio & stato predisposto in base alle disposizioni del Codice Civile e del
Decreto del Ministero dell’lEconomia e delle Finanze 27 marzo 2013. Il presente
documento & costituito dallo Stato Patrimoniale, dal Conto Economico e dalla Nota
integrativa ed & corredato dalla Relazione sulla Gestione. Inoltre, al sensi dell’art, 5,
comma 3, del decreto ora citato, sono riportati in allegato:

- il Rendiconto finanziario, predisposto secondo il Principio contabile OIC n. 10; ‘

- il Conto consuntivo in termini di cassa, accompagnato da una nota illustrativa

sull’applicazione della “tassonomia”;

- il Rapporto sui risultati.
La presente Nota Integrativa & stata redatta in conformita alle norme di cui all’art, 2423 e
seguenti del Codice Civile ed integrata con le informazioni ritenute necessarie nel rispetto
del principio di chiarezza e della rappresentazione veritiera e corretta dei fatti di gestione.
In particolare nella Nota integrativa vengono fornite informazioni supplementari, anche
sotto forma di prospetti e tabelie illustrative.
Si attesta che tutte le operazioni poste in essere dall’Agenzia nel corso dell’anno risultano
nelle scritture contabili e sono riportate in Nota Integrativa.
A decorrere da questo bilancio d’esercizio si & deciso di adottare uno schema di conto
economico coerente all’allegato 1 del Decreto del Ministero dellEconomia e delle
Finanze, anche se detto allegato si riferisce al budget economico. Tale scelta & suffragata
dalle indicazioni contenute nella Circolare del Dipartimento della Ragloneria Generale
dello Stato n.13 del 24 marzo 2015. T
Conformemente al principio contabile generale della comparabilita, I'a_dozione di un
nuovo schema di conto economico comporta la necessitd di procedere anche alla
riclassificazione di quello dell’esercizio precedente. Pertanto si & proceduto con la
riclassificazione de! bilancio d'esercizio 2013 - che era stato redatto secondo lo schema
civilistico.
Ai sensi del co. 5 dell’art. 2423 del c.c. il conto economico e lo stato patrimoniale sono
redatti al’unita di euro, mentre le tabelle della nota integrativa sono esposte alle migliaia

di euro.
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CRITERI DI VALUTAZIONE

| metodi di rilevazione contabile, i criteri di valutazione ed i principi contabili adottati per
la predisposizione del presente bilancio, sono conformi al combinato disposto fra i principi
contabili generali dell’armonizzazione contabile, di cui all’allegato 1 del Decreto legislativo

n. 91 el 2011, e le disposizioni del Codice Civile.

Nell'applicazione del combinato disposto sopra accennato, merita particolare attenzione il
principio generale della competenza economica di cui si riporta uno stralcio, tratto

proprio dall'allegato 1 del Decreto legislativo n. 91 el 2011:

«lL’gnalisi economica delle operazioni di una amministrazione pubblica richiede una
distinzione tra fatti direttamente collegati ad un processo di scambio sul mercato
{acquisizione, trasformazione e vendita) che danno luogo a costi e ricavi, e fatti non
caratterizzati da questo processo, in quanto finalizzati ad aitre finalitd istituzionali efo
erogative (tributi, contribuzioni, trasferimenti di risorse, prestazioni, servizi, altro) che
danno luogo a oneri e proventi.

Nel primo caso la competenza dei costl e dei ricavi é riconducibile al principio contabile
n.11 dei Dottori commercialisti, Bilancio d’esercizio — Finalitad e postulati, mentre nel
secondo caso, e quindi nefla maggior parte delle attivitd amministrative pubbliche, é
necessario fare riferimento alla competenza economica delle componenti positive e
negative della gestione direttamente. colfegata al processo erogativo di prestazioni e
servizi offerti dalle amministrazioni pubbliche.

Nel caso dei ricavi ... (omissis) ...

Le risorse finanziarie rese disponibili per le attivita istituzionali dellamministrazione
pubblica, come i proventi o trasferimenti correnti di natura tributaria 0 non tributaria, si
imputano all’esercizio nel quale si & verificata la manifestazione finanziaria e, se tali
risorse sono state utilizzate per la copertura dei costi sostenuti per le attivitd istituzionali
deflo stesso esercizio, sono oggetto di rilevazione anche in termini di competenza
economica. Fanno eccezione a tale regola i trasferimenti a destinazione vincolata , siano
essi correnti o in conto capitale, che vengono imputati in ragione del costo o dell’onere di

competenza economica alla copertura del quale sono destinati».
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Ne consegue che, per le attivita connesse a processi di scambio, vale il ‘principio della
competenza economica “tradizionale” secondo il quale “un costo & di competenza
dell’esercizio nel quc;le trova il correlativo ricavo”, Viceversa, per attivita connesse a
processi istituzionali o erogativi, il principio della competenza economica &, per certi
aspetti, “invertito” in quanto “un provento & di competenza economica dell’esercizio nel

quale trova il correlativo costo od onere”.

Questa “inversione”, come si pud desumere dallo stralcio della norma sopra riportato, si
applica:

- sia ai trasferimenti a destinazione vincolata;

- sia alle risorse che saranno utilizzate per la copertura dei costi che verranno

sostenuti per le attivita istituzionali degli esercizi successivi.

Cid comporta, sul piano contabile, 'utilizzo della “tecnica del risconto passivo”, ossia della
sospensione dall'esercizio in corso di tali componenti economiche positive ai fini della loro
imputazione ad esercizi successivi, ossia quegli esercizi nei quali si verificheranno gli oneri

ed i costi a cui detti proventi sono stati originariamente destinati.

Analogamente, le immobilizzazioni, immateriali e materiali, acquisite utilizzando
stanziamenti per investimenti, in denaro o in natura, assimilabili ai contributi in conto
capitale, sono esposte in bilancio mediante imputazione graduale nel conto economico, in

funzione della loro vita utile residua.

Ques'to metodo di contabilizzazione, gia previsto dai Principi contabili, consente di far
concorrere il beneficio del contributo al progressivo utilizzo dell'immobilizzazione nel
tempo. In questo modo, la quota di contributo di competenza deil’anno & imputata nel
conto economico, in contrapposizione agli ammortamenti calcolati sul costo lordo dei
beni, rinviando, tra i risconti passivi, la parte relativa agli esercizi successivi. Cid consente
di neutralizzare l'effetto economico dei contributi per investimenti sul risultato

economico dell’esercizio,

Di seguito sono esposti i criteri particolari di iscrizione e di valutazione delle voci

maggiormente significative.
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Criteri di valutazione delle immobilizzazioni immateriafi

v

Le immobilizzazioni immateriali, costituite da costi aventi utilita pluriennale, sono iscritte
nelle rispettive voci dell'attivo patrimoniale, con il consenso del Collegio det Revisori dei
Conti ove richiesto dalla legge, al costo d’acquisto comprensivo dell'IVA non detraibile,
fatti salvi gli ammortamenti e le rettifiche di valore. Nel costo di acquisto delle
immobilizzazioni immateriali sono compresi anche i costi accessori di diretta imputazione
sostenuti per la loro utilizzazione, come disposto dall’articolo 2426, comma 1, punto 1 del

Codice Civile.

Sono capitalizzati nelle rispettive voci dell’attivo patrimoniale i costi d’acquisto relativi alle
attivita immaterlali che hanno le caratteristiche che integrano le condizioni indicate dal

principio contabile OIC 24 e pili precisamente:
» i costi effettivamente sostenuti,

» 1 costi che non esauriscono la propria utilitd nell'esercizio di sostenimento, e

manifestano una capacita di produrre benefici economici futuri,

» | costi che possono essere distintamente identificati ed attendibilmente
quantificati.

Ai sensi dell'OIC 9 & stata verificata I'eventuale presenza di segnali indicatori di perdite
potenziali di valore.

Nell esercizio in corso, il costo delle immobilizzazioni immateriali & stato sistematicamente

ammortizzato in relazione alla previs{a durata di utilizzazione, applicando le seguenti

aliguote:

Costi di impianto e di ampliamento

Costi straordinari di riorganizzazione 33,33%

Diritti di brevetto industriale e diritti di utilizzazione

delle opere dell'ingegno




26

Software in licenza d’uso a tempo indeterminato 33,33%

Altre immobilizzazioni immateriali

Costi di ampliamento, ammodernamento o miglioramento
16,67%
su beni di terzi

Il piano di ammortamento delle immaobilizzazioni immateriali acquisite dall’Agenzia & stato
avviato dal momento in cui i cespiti sono stati resi disponibili e pronti per 'uso, rilevando
la guota di ammortamento maturata nella frazione di esercizio {criterio pro rata

temporis).

Diversamente, sono iscritti tra le immobilizzazioni in corso e acconti i costi (interni ed
esternl) sostenuti per [acquisizione o la produzione interna di immobilizzazioni
immateriali, per le quali non sia ancora stata acquisita la piena titolarita del diritto (nel
caso di brevetti, marchi, ecc.) o riguardanti progetti non ancora completati (nel caso di
costi di ricerca e sviluppo). Tale voce include inoitre | versamenti a fornitori per anticipi
riguardanti l'acquisizione di immobilizzazioni immateriali, | valori iscritti in questa voce
sono esposti al costo storico e non ammortizzati fino a quando non sia stata acquisita la
titolaritd del diritto o non sia stato completato il progetto. lln quel momento, tali valori

sono riclassificati alle rispettive voci di competenza delle immobilizzazioni immateriali.

Criteri di valutazione delle immobilizzazioni materiali

Le immobilizzazionl materiali sono iscritte nelle rispettive voci dell’attivo
patrimoniale al costo d’acquisto comprensivo dellIVA non detraibile, fatti salvi
gli ammortamenti e le eventuali rettifiche di valore; tale costo comprende anche
i costi accessori sostenuti per la loro utilizzazione, come disposto dall’articolo
2426, comma 1, punto 1 del Codice Civile.

Ai sensi dell’OIC 9 & stata verificata I'eventuale presenza di segnali indicatori di perdite

potenziali di valore,

Nell’esercizio in corso il costo delle immobilizzazioni materiali & stato sistematicamente
ammortizzato applicando le seguenti aliquote, definite sulla base di appositi piani
rapportati alla vita tecnica economica ed alla residua possibilita di utilizzo del beni, tenuto

conto dell’attivita svolta dall’Agenzia:
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Impianti e macchinari

Impianti di telefonia e telecomunicazione 12%
Impianti d'allarme antifurto sicurezza 30%
Impianti riscaldamento e condizionamento 15%
Attrezzature

Attrezzature generiche d'ufficio 15%
Attrezzature elettroniche d'ufficio ' 20%

Altri beni

Mobili e arredi 12%
Scaffalature 15%
Macchine ordinarie d’ufficio 12%
Elaboratori, server, personale computer e periferiche 20%
Apparecchiature telefoniche 15%
Apparecchi telefonici cellulari 25%
Altri beni 25%

il piano di ammortamento delle immobilizzazioni materiali acquisite dall’Agenzia & stato
avviato dal momento in cui i cespiti sono stati resi disponibili e pronti per Fuso, rilevando

la quota di ammortamento maturata nella frazione di anno (criterio pro rata tempotris).

Per le immobilizzazioni materiali prese in carico non sono state applicate le seguenti

regole fiscali:

v' deduzione integrale nell'esercizio di acquisizione delle spese sostenute per i beni

di valore inferiore a euro 516,46;

v deduzione delle spese sostenute per i beni di valore superiore a euro 516,46,

risultante dall’applicazione dell’aliquota di ammortamento, ridotta della meta per

il primo esercizio di utilizzo.
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Diversamente, sono iscritti tra le immobilizzazioni materiali in corso e acconti i cespiti in
corso di esecuzione ed i versamenti corrisposti ai fornitori a titolo di acconto per
Yacquisizione di immobilizzazioni materiali. | valori iscritti in questa voce sono esposti al
costo storico e non ammortizzati fino a quando non sia stato completato il cespite in
corso di esecuzione. In quel momento, tali valori sono riclassificati alle rispettive voci di

competenza delle immobilizzazioni materiali.

Criteri di valutazione delle immobilizzazioni finanziarie

Sono iscritti in questa voce i titoli detenuti in portafoglio con fa finalitd precipua di
costituire un investimento duraturo. Essi sono valutati, in conformita a quanto prevede il
principio contabile OIC n, 20, sulla base del costo di acquisto o di sottoscrizione
comprensivo degli oneri accessori. Nel caso in cul venga accertata una perdita durevole di
valore, Vimmobilizzazione viene corrispondentemente svalutata iscrivendo la rettifica
nella voce D19 del Conto Economico; se in esercizi successivi vengono meno i presupposti

della svalutazione viene ripristinato il valore originario.

s

Sono iscritte fra le immobilizzazioni finanziarie, inoltre, i crediti finanziari di medio-lungo

termine. Essi sono iscritti al presumibile valore di realizzo. Non vi sono crediti in valuta.

Rimanenze finali di magazzino
Non si & proceduto alla valorizzazione deile rimanenze finali di magazzino, data la scarsa
significativita che avrebbe assunto tale voce di bilancio in relazione al tipo d’attivita svolta

dall’Agenzia.

L'attivita dell’Agenzia, basata sull'erogazione di servizi istituzionali, comporta la gestione
di un magazzino costituito esclusivamente da materiale di consumo, che viene gestito

fisicamente (per quantita) e non contabilmente (per valore).

Crediti

I crediti sono iscritti al presumibile valore di realizzo. Non vi sono crediti in valuta.
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Attivitd finanziarie che non costituiscono immobilizzazioni

| titoli e le attivita finanziarie che non costituiscono immobilizzazioni sono iscritti in
bilanciov al minore tra costo di acquisto e valore di realizzazione, desumibile
dall'andamento del mercato; il minor valore desumibile dall'andamento di mercato non

viene mantenuto nei successivi bilanci, se ne sono venuti meno i motivi.

Il costo di acquisto del titolo & costituito dal prezzo pagato all’atto della sottoscrizione, al
guale vanno aggiunti eventuali oneri accessori (ad es. bolli, spese bancarie, costi di

intermediazione, ei:c.).

Disponibilitir liquide

Le disponibilita liquide dell’ Agenzia, iscritte al va!oré nominale, sono costituite dal denaro
effettivamente disponibile sui conti correnti bancari intestati all’Agenzia e sul conto di
contabilita speciale n. 3987 detenuto, presso la Tesoreria Provinciale delio Stato, Sezione

di Roma, della Banca d'ltalia,

Patrimonio Netto
Il Patrimonio netto, in assenza di appositi conferimenti da parte del Ministero della Salute,
& costituito dall'avanzo di gestione dell’esercizic e dalla riserva generata dall’avanzo di

gestione degli esercizi precedenti appostato tra le altre riserve.

Trattamento di fine rapporto di lavoro subordinato

Tale voce di Stato Patrimoniale non viene utilizzata in conseguenza dellinquadramento
giuridico del personale dell’Agenzia nel comparto del pubblico impiego. La parte relativa
alla liquidazione ed al trattamento di fi‘ne rapporto &-demandata all'INPDAP che gestisce

gli oneri contributivi relativi al personale dipendente dell’Agenzia.

Fondi per rischi ed oneri

| fondi per rischi ed oneri sono iscritti per fronteggiare perdite o debiti, di esistenza certa
o probabile, per i quali, alla chiusura dell’esercizio, non sono determinabili in modo certo
Yammontare e/o il periodo di sopravvenienza. Gli importi indicati rifiettono la migliore

stima possibile sulla base degli elementi disponibili.
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Debiti

| debiti sono iscritti al valore nominale. Non vi sono debiti in valuta.

Ratei e risconti

Sono determinati seconde il principio della competenza temporale ai sensi dell’ultimo
comma dell'art. 2424 bis del Codice Civile e comprendono costi e ricavi attribuibili a pit
esercizl. In particolare, si sottolinea che i risconti passivi contengono soprattutto proventi
la cui competenza economica attiene agli esercizi futuri nei quali saranno sostenuti | costi

e gli oneri a cui detti proventi sono destinati.

Costi e ricavi
Sono determinati in base al principio della prudenza e della competenza economica cosi

come precisato nell'introduzione ai criteri di valutazione.

~ T

Imposte sul reddito d’esercizio

IRES

L'Agenzia, in considerazione della sua qualificazione giuridica di ente pubblico non
economico, risulta soggetto passivo IRES, ai sensi dell'art. 73, comma 1, lettera c) del
T.U.L.R. ed assoggettato a tassazione sul reddito complessivo, ai sensi dell’art. 143 del

T.U.LR.

La formazione del reddito complessivo degli enti non commerciali residenti & disciplinata
dall’art. 143 del T.U.LR., che prevede al comma 1 che :“l reddito complessivo degli enti
non commerciali di cui alla lettera c) del comma 1 deil'art. 73 é formato dai redditi
fondiari, di capitale, di impresa e diversi, ovunque prodotti e quale ne sia la destinazione,
ad esclusione di quelli esenti dall’imposta e di quelli soggetti a ritenuta alla fonte a titolo
d’imposta o ad imposta sostitutiva”.

Tale reddito complessivo @ determinato sommando i redditi di ogni categoria che
concorrono a formarlo e sottraendo le perdite derivanti dall’esercizio di imprese
commerciali, secondo le disposizioni dell’art. 8 del Tuir, cosi come richiamato dal comma

1 dell’art. 144.
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Ogni reddito, componente del reddito complessivo, & determinato, distintamente per
ciascuna categoria reddituale, in base al risultato complessivo di tutti i cespiti che vi
tientrano, applicando, se non stabilito diversamente nel Titolo 1l, Capo I} del Tuir, le
disposizioni del titolo |, relative alle regole di determinazione dei redditi delle singole

categorie.

Nel caso specifico, il reddito complessivo dell'AIFA & formato dal reddito d'impresa
derivante dall'attivitd commerciale di scientific advice e di organizzazione di corsi di
formazione e aggiornamento professionale effettuata a titolo oneroso nei confronti delle
aziende farmaceutiche, determinato in base al risultato complessivo di tutti i cespiti che vi
rientrano - Individuati in applicazione dell’art. 65, commi 1 e 3-bis, secondo guanto
disposto dal comma 3, dell’art. 144 del Tuir - sulla base delle regole di tale categoria

reddituale, secondo quanto previsto dagli articoli di cui al Titolo | Capo V! del Tuir.

Per tale attivita commerciale I'Agenzia, in attuazione del disposto del comma 2, dell'art.
144 del Tuir, ha istituito e tenuto un’apposita contabilitd separata, conforme alle
disposizioni di cui all’art. 20 del D.P.R, 29.09.73, n. 600. Conseguentemente, i relativi costi
e ricavi, crediti e debiti, vengono rilevati su appositi conti aperti, suil'unico piano dei conti
deII'Agenzia, allattivita commerciale, permettendo, cosl, di distinguere le diverse
In particolare, vengono rilevati sui conti di costo commerciali i costi diretti, fissi e variabili,
sostenuti dall’Agenzia per tale attivitd nonché i costi indiretti utilizzando dei criteri
oggettivi di ripartizione.

Tali costi, ai fini IRES, concorrono alla determinazione del reddito complessivo quali
componenti negativi fiscalmente riconosciuti e deducibili in base alle regole del reddito

d’impresa.

Tra le spese generali e gli altri componenti niegativi sono stati individuati quelli relativi a
beni e servizi adibiti promiscuamente all’esercizio deil’attivitd commerciale e dellattivita
istituzionale, Tali costi promiscui, in base al disposto del comma 4 dellarticolo 144 del Tuir
vengono resi deducibili per la parte del loro importo che corrisponde al rapporto tra
Fammontare dei ricavi ed altri proventi che concorrono a formare il reddito d’impresa ed

il totale complessivo dei ricavi e proventi,
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IRAP

I’Agenzia, inoltre, & soggetto passivo IRAP ai sensi dell’art, 3, comma 1, lettera e-bis) del
D.Lgs. n. 446/1997 ed & tassata con aliquota dell’8,5%, di cui all’art. 16, comma 2 del
decreto citato, sulla base imponibile determinata con [l'applicazione del metodo
retributivo per cassa, ai sensi del combinato disposto degli artt. 10-bis e 11 del citato
decreto, sulle retribuzioni corrisposte al personale dipendente, sui compensi erogati ai
collaboratori coordinati e continuativi e su quelli eventualmente erogati at lavoratori

autonomi occasionali, can esclusione deile somme esenti dail’ IRPEF.

IMPOSTE DIFFERITE

Per effetto della-diversita tra le norme di redazione del bilancio civilistico, ispirate al
generale principio della competenza, e quelle tributarie, Fammontare delle imposte
dovute in relazione alla normativa tributzf\ria non necessariamente coincide con
'ammontare dellimposta di competenza dell’esercizio.

Risulterebbe quindi in contrasto con le finalita ed i postulati del bilancio d'esercizio una

rilevazione contabile delle imposte secondo il criterio delia esigibilita (o liquidita).

In considerazione di quanto sopra esposto, I'Agenzia ha rilevato alla voce “/mposte
differite” '{RAP relativa alle voci di costo ed accantonamento per spese del personale, per
compensi a collaboratori coordinati e continuativi, rilevati per competenza, la cui
esigibilitd si manifesterd negli esercizi successivi allatio dell’erogazione dei suddetti

compensi e retribuzioni.
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COMMENT! ALLE VOCI DELLO STATO PATRIMONIALE

ATTIVO

IMMOBILIZZAZIONI

IMMOBILIZZAZIONI IMMATERIALI

La composizione della voce ed i movimenti intervenuti nell’esercizio sono evidenziati nel

«

seguenti prospetti:

Immeobilizzazioni immateriali 31/12/2013
Costo Fondo Netto
Costi straordinari di riorganizzazione 7.059 -1,834 - 5.226
Costi implanto e ampliamento 7.089 -1.834 5.226
Diritti di utilizzo opere di ingegno 73 -44 28
Software 2.237 -1,398 839
Diritti di brevetto Industriale e di utilizzazione opere dell'ingegno 2.310 -1.442 867
Imm, Immat. in corso 0 0 a
Acconti su imm. Immat, 1,440 0 1.440
Progetti di ricerca scientifica in corso 21,088 4] 21.088
Immohili; joni in so e ti 22.628 o 22.5628
AmpHamento ¢ miglicramento beni terzi 160 -27 133
Altre immobilizzazioni immateriali 160 -27 133
Totale immobilizzazionl immateriali 32.057 -3,303 28,754

Immobilizzazionl immaterlali Moviment dell'esercizio
Acquisiz. Dismiss. Decr, fondo Amm.to
Costl straordinari di rlorganizzazione 2.516 [¢] 0 2.914
Costi implanto e ampli to 2.516 ) 0 2.914
Dirittl di utilizzo opere di ingegno 0 0 Q 24
Software 70 0 )] 541
Diritti di brevetto industriale e di utilizzazione opere dell'ingegno 70 [+ 0 B6S
Imm, Immat. in corso 18 o 0 0
Acconti su imm. Immat. 2.394 2.785 0 4
Progettf di ricerca scientifica in corso 2,157 8.335 0 0
Immohilizzaziont in corso e acconti 4.569 11.120 Q [¢]
Ampliamento e miglioramento beni terzi 43 (1] 0 32
Altre } bl foni 1 teriall 43 0 0 32
‘Totale immobilizzazion] immateriali 7.198 11.120 [ 3.511

Immobilizzazioni immateriali 31/12/2014
Costo Fondo Netto
Costi straordinari di riorganizzazione 9,576 -4,747 4,829
Costl implanto e amplinmento 9.676 4747 4,829
Diritti di utilizzo opere di ingegno 73 -68 4
Software 2,307 -1.939 369
Dixitti di brevetto industriale ¢ di utilizzazione opere deli‘ingegno 2.380 -2.007 3783
Imm, Immat. in corso 18 0 18
Accontl sy imm, Immat. 1.048 0 1.048
Progetti di ricerca scientifica in corso 14,910 0 14.910
Immobilizgzazioni in coxso e acconti 15.976 0 15,976
Ampliamento ¢ miglioramento beni terzi 203 -59 144
Altre immobilizzazioni immateriali T . 203 -59 144
Totale immobilizzazioni immateriali 28,138 -6.813 21.322
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Immobilizzazioni immateriali in corso e acconti

La quasi totalita deille immobilizzazioni & costituita dal costi sostenuti in relazione ai
protocolli di studio per la ricerca indipendente sui farmaci che rappresentano il 74% delle
immobilizzazioni immateriali.

La voce @& articolata nelle quattro
sottovoci “Acconti su
immobilizzazioni immateriali”,
“Immobilizzazioni immateriali in

corso” e “Progetti di ricerca

scientifica in corso” le quali

B Cosli strzordinail diriorganizazione B Softvare accolgono, ognuno per ciascuno

O Immoblizzadoni In corso & accont D Amplamento emiglorameniobenited | ‘stadio di avanzamento del relativo

progetio, le spese sostenute dall’Agenzia per finanziare i suddetti protocolli di studio.

In particolare la voce “Acconti” accoglie gli acconti erogati sui protocolli di studio
approvati e stipulati entro la fine dell’anno; solo successivamente, entro 6 mesi dalla
stipula del contratto per il progetto di ricerca, ogni istituzione promotrice & obbligata a
redigere una relazione tecnico — scientifica ed una relazione amministrativa in cui
vengono rendicontate le attivita svolte e riepilogate le spese sostenute finalizzate alla
ricerca. Tali relazioni vengono analizzate, verificate ed approvate dail'ufficio competente,
in quella sede viene accertato lo stato avanzamento delle attivita e delle spese sostenute
per la ricerca e solo in guel momento e per {'importo consuntivato gli acconti sarannc
girocontati come immobitizzazioni in corso alla voce “Progetti di ricerca scientifica in
corsa”, comprensiva delle spese sostenute'per la “Study session”, la commissione
internazionale competente ad una seconda valutazione indipendente, successiva a quella

dell’ Ufficio competente, sui protocolli di studio,

In relazione al fatto che tali costi sono potenzialmente in grado di generare utilita
economicamente apprezzabili, facendo riferimento all'OIC 24 riguardante i costi di ricerca,
di sviluppo e di pubblicitd, sono stati “sospesi” con un processo di capitalizzazione che

portera solo alla fine della ricerca alleventuale valorizzazione dellimmobilizzazione

immateriale.
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Al termine del progetto di ricerca, infatti, viene redatta una relazione finale sui risultati
conseguiti, sul valore aggiunto acquisito in termini di nuove conoscenze scientifiche e
sulleventuale traducibilita di tali conoscenze in beni immateriali suscettibili di produrre,
per I'Agenzia, utilitd economicamente apprezzabili. Sulla base di tale relazione si procede
all’annullamento di tali poste e alla valorizzazione del bene immateriale che poi verra

ammortizzato sulla base alla sua prevedibile utilita futura.

Nel corso dell’esercizio si sono conclusi diversi progetti e, sulla base della valutazione
effettuata dall’ Ufficlo Ricerca e Sperimentazione Clinica, si & ritenuto che non sussistano i
presupposti per ipotizzare una concreta utilita economicamente apprezzabile per
IAgenzia e pertanto si & proweduio a spesare lintero importo allocato nelle
immobilizzazioni ifnmaterial‘a pari ad euro 8.963.112 rilevando, In contropartita, una
svalutazione di euro 8.765.242 iscritta nella voce B10 del Conto Economico e il credito per
la restituzione delle somme erogate per euro 197.870.

Inoltre, poiché le risorse destinate a tali progetti erano state sospese, allocandole fra i
risconti passivi, in ossequio al principio della correlazione fra i costi ed i ricavi, si &
provveduto, a finalizzare i risconti passivi rilevando una sopravvenienza attiva ordinaria,

iscritta nella vace A5 del Conto Economico, per un valore corrispondente alla svalutazione

effettuata pari complessivamente ad euro 8.765.242,

Costi di impianto e ampliamento
La voce comprende, tra l'altro : '

- il costo straordinario della due difigence, sostenuto negli esercizi precedenti per
Euro 240.000, effettuata da un advisor esterno volta ad individuare le criticita
organizzative emerse a seguito dell'indagine ministeriale del giugno 2008 e
finalizzata alla relativa risoluzione attraverso lo studio e la progettazione di una
nuova architettura organizzativa;

- il costo straordinario sostenuto nel corso del 2010 per Euro 595,200 per
Velaborazione del piano di riorganizzazione strutturale, strategica e operativa
dell AIFA; L

- il costo straordinario sostenuto nel corso del 2012 per Euro 193.600 per il

progetto di mappatura e costing dei servizi erogati dall’' Agenzia;
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- il costo straordinario sostenuto nel corso del 2012 per Euro 110,589 per il
progetto di Information Tecnclogy dell’Agenzia;

- il costo sostenuto nel corso del 2013 e del 2014 per l'attivita di consulenza e di
supporto sistemico specialistico sostenute nell’ambito del progetto di

implementazione dei sistemi informativi dell’Agenzia.

Diritti di brevetto industriale e diritti di utilizzazione delle opere dell'ingegno

l.a voce comprende il costo del software acquistato dall’Agenzia in licenza d'uso a tempo
indeterminato.

L'incremento rilevato nel corso dell’anno & da attribuire per Euro 70.455, all’acquisto di

vari softwares applicativi.

IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI

La composizione della voce ed | movimenti intervenuti nell’'esercizio sono evidenziati nei

seguenti prospetti:

Immobilizzazioni materiali 31/12/2013
Costo Fondo Netto
Impianti telefonia e telecomunicazione 198 -154 43
Impianti allarme antifurto e sicurezza . 38 -36 2
Impianti di condizionamento 4 -4 0
Impianti di rete informatica 237 -237 0
Totale impianti e macchinari 477 -431 45
Attrezzature 148 -113 35
Totale attrezzature 148 -113 35
Mobile e arredi 1.009 -671 339
Macchine ordinarie d'ufficio 359 -228 130
Elaboratori Server personal computer e periferiche 924 -609 314
Telefoni cellulari 28 -26 2
Apparecchi telefonia fissa 181 -82 99
Altri beni 40 -25 14
Totale altri beni 2.541 -1.641 898

Totale immobilizzazioni materiali 3.166 -2.185 978
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Immobilizzazioni materiali Movimenti delt'esercizio
Acquisiz, Dismiss, Decr. fondo Amm.to
Impianti telefonia e telecomunicazione 35 0 0 11
Impianti allarme antifurto e sicurezza 0 0 0 2
Impianti di condizionamento 0 0 0 0
Impianti di rete informatica 4] 4] 4] 0
Totale impianti ¢ macchinari 38 0 [ 13
Attrezzature 4] 8 8 14
Totale attrezzature 0 8 B 14
Mobile e arredi 0 46 44 79
Macchine ordinarie d'ufficio 0 1 1 31
Elaboratori Server personal computer e periferiche a0 59 59 130
Telefoni cellulari 1 3 3 1
Apparecchi telefonia fissa 0 0 0 27
Altri beni 6 0 0 5
Totale altri beni 97 109 107 273
Totale immeoebilizzazioni materiall 132 117 118 300

Immobilizzazioni materiali 31/12/2014
Costo Fondo Netto
Impianti telefonia e telecomunicazione 234 -167 67
Impianti allarme antifurto e sicurezza N 38 -38 0
Impianti di condizionamento 4 -4 0
Impianti di rete informatica 237 -237 0
Totale impianti e macchinari 513 -446 67
Attrezzature 140 -119 21
Totale attrezzature 140 -119 21
Mobile e arredi 964 -706 257
Macchine ordinarie d'ufficio 359 -258 101
Elaboratori Server personal computer e periferiche 954 -680 274
Telefoni cellulari 26 -25 2
Apparecchi telefonia fissa 181 -109 72
Altri beni 45 -31 15
Totale altri beni 2.529 -1.809 721
Totale immobilizzazioni materiali 3.182 -2.374 809

Nel corso delfesercizio si & provveduto alla dismissione di beni non pill servibili.

IMMOBILIZZAZIONI FINANZIARIE

Le immohilizzazioni finanziarie sono compoﬁte dai “crediti verso altri” e dagli “altri titoli”.
Nella voce “crediti verso altri” sono stati iscritti i depositi cauzionali attivi costituit]
dall’Agenzia in relazione ai contratti di utenza.

Gli “altri titoli” comprendono il prestito obbligazionario “B.C.C. DI ROMA 04.07.2013 —
04.01.2017 (CODICE ISIN {T0004940281)", stipulato in data 11 settembre 2013 tra
I'Agenzia ltaliana del Farmaco e la Banca di Credito Cooperativo di Roma, allo scopo di
neutralizzare gli oneri finanziari della fidejussione, sottoscritta in data 01 luglio 2010 con
la medesima azienda di credito, a garanzia degli obblighi assunti dal’Agenzia con il
contratto di locazione in essere per la nuova sede, La stipula del prestito in questione, che
rientra nel’ambito del pill ampio processo di ottimizzazione della gestione dei flussi

finanziari, prevede la sottoscrizione di 762,000 obbligazioni al portatore del valore
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nominale di 1,00 euro cadauna, e sard rimborsato in un‘unica soluzione in data
04.01.2017; gli interessi, calcolati al tasso di interesse fisso pari al 3,50% annuo lordo,

sono accreditati con cadenza semestrale posticipata 4 gennaio e 4 luglio di ogni anno.

Le caratteristiche dell’'operazioni sono le seguenti:

¢ le quote sono rimborsabili “alla pari” in un’unica soluzione alla data del
4/01/2017; tuttavia, il suddetto strumento finanziario prevede Fimpegno
incondizionato dell'Emittente al ria.cquistoudj, qualunque quantitativo di
‘obbligazioni su iniziativa degli investitori assicurando con cid un pronto

smobilizzo del'investimento;

¢ le obbligazioni produconc interessi al tasso fisso annuc lorde del 3.50% che
vengono corrisposti con periodicitd semestrale il 4 gennaio ed 1l 4 luglio di

ciascun anno;

o loperazione & stata valutata dal servizio di consulenza in materfa di investimenti
della stessa Banca di Credito Cooperativo come adeguata ai sensi dell’art. 40 del

Regolamento Consob 16190/07;
e basso profilo di rischio;

e orizzonte temporale di medio periodo.

Nel rispetto del disposto di cui all’art. 2427, punto 1) del Codice Civile vengono fornite le
opportune Informazioni in merito al criterio di valutazione adottato dall’Agenzia per

I'iscrizione in bilancio di tale strumento finanziario.

Le quote di prestito obbligazionario sono state iscritte al costo di sottoscrizione, in linea
con | criteri civilistici di valutazione di cui alart. 2426 e ss. del Codice Civile che
individuano nel costo di acquisto il valore di iscrizione in bilancio dei titoli immobilizzati.
Pertanto, il valore di iscrizione in bilancio pari ad euro 762.000 & rappresentativo del costo
di sottoscrizione alla data del 11 settembre 20?‘13.‘ ~

Inoltre, alla data del 31/12/2014 il titolo non ha subito una perdita durevole di valore e

pertanto non si rende necessaria una sua svalutazione.
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ATTIVO CIRCOLANTE

CREDITI
La composizione della voce ed | movimenti intervenuti nell’esercizio sono evidenziati nel

seguente prospetto:

Crediti . 31/12/2013 3171272014 Variazioni
Crediti verso clienti 73 76 3
Crediti tributari 0 0 0
Crediti verso altri 14,531 13.816 -715
Credito verso Ministero Salute 9.941 9,941 0
Altri crediti 4,590 3.875 -715
Totale crediti 14.604 13.892 -712
: Di eui Di cui
Crediti ‘ 31/12/2014 esigibili entro  esigibili oltre
T'esercizio Yesercizio

Crediti verso clienti 76 76 0
Crediti tributari 0 0 0
Crediti verso altri 13.816 3.875 9.941
Credito verso Ministero Salute 9,941 0 8.941
Altri crediti 3.875 3.875 0
Totale crediti 13,892 3.951 9.941

Di seguito si forniscono i dettagli delle singole voci,

Crediti verso clienti

La voce accoglie i crediti nei confronti delle aziende farmaceutiche per prestazioni rese a
titolo oneroso dall’AIFA nellambito della propria attivita commerciale, nonché per
rimborso spese ispezioni e per fatture da emettere.

Quanto ad euro 43,987 la voce si riferisce alle posizioni creditorie che I'Agenzia vanta nej
confronti delle aziende farmaceutiche per il rimborso dei costi amministrativi sostenuti
per l'attivita di ispezione agli stabilimenti ed officine di produzione delle materie prime
utilizzate per la preparazione dei medicinali (GMP) nonché per ['attivita di ispezione di
buona pratica clinica sulle sperimentazioni dei medicinali e di farmacovigilanza (GCP) di
cui all'art. 48, comma 10-ter del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in

legge 24 novembre 2003, n. 326.
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Crediti tributari
La voce “Crediti tributari” & pari a zero in quanto, in conformita a quanto previsto nell’OIC
25 i crediti tributari compensabili sono stati esposti in diminuzione dei debiti di analoga

natura.

Crediti verso altri

la voce .é costituita per la maggior parte da crediti -istituzionali verso aziende
farmaceutiche, da acconti a fornitori, da note di credi{o da ricevere, da crediti verso altri
enti per le retribuzioni del personale comandato e da crediti verso 'EMA per le
prestazioni eseguite dall’Agenzia.

Nel corso dell’anno 2013, inoltre, hon si & proceduto ad alcuna svalutazione diretta né ad
aleun accantonamento al fondo svalutazione crediti il quale, pertanto, risulta costituito
dal’accantonamento eseguito in precedenti esercizi in relazione al credito vantato nei

confronti dalla societa Sirton Pharmaceuticals Spa in Lig.ne.

Crediti verso il Ministero della Salute per fondi da ricevere

Neil’agaregato crediti versa altri, la voce preponderante si riferisce ai fondi da ricevere da
parte del Ministero della Salute in relazione alle risorse ex art. 48, comma 8§, lett, b, della
L. 326/03 ma non ancora erogate. Per la trattazione completa di tale voce si rimanda a

quanto rappresentato nel bilancio al 31/12/2010,

Crediti verso Ministero Salute 31/12/2013 31/12/2014 Lett. A Lett, B

Crediti v/M.S. per ODG 5.941 5,941 0 5.941
Crediti v/M.S. per INV 4.000 4.000 0 4.000
Totale credito 9.941 9.941 0 9.941

Nella seguente tabella se ne indica la composizione:

Credit! verso Ministero Salute Att, 48, comma 8, lett, A Art, 48, comma B, lett. B Totale

Risorsa oDe N oDa 1% 0DG v
Capitolo di bilanclo 3458 3461 7330

Credito iniziale 0 0 05941 4,000 5.941 4,000
L. 221 del 13 dicembre 2010 5918 23674 - 58 0 0 29592 58
L. 14 del 24 Jebbraio 2042 -2,000 -2.000 0
D.L. 98/12 -1977 -LH77 0
DL. 16/12 33 -33 0
Cotte Cost, n, 223/2012 20 -1 20 -1
DL, 98/11 -4 4 0
Marnovrina -43 0 0 -43 0
Incassi dell'anno -1.841 23674 -57 0 0 25515 57

Credito residuo 0 0 0 5941 4000 5941 4.000
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Crediti istituzionali verso aziende farmaceutiche
Altra voce rilevante nell’aggregato altri crediti & quella riferita ai crediti verso aziende

farmaceutiche derivanti dalle autocertificazioni di cui all’art. 48, comma 18 della Legge
326/2003 e che ammontano ad euro 1.416.094,40,

ATTIVITA’ FINANZIARIE CHE NON COSTITUISCONO IMMOBILIZZAZIONI
La composizione della voce ed i movimenti intervenuti nell’esercizio sono evidenziati nel

seguente prospetto:

Attivita finanziarie 31/12/2013 31/12/2014 Varlazioni
Prestito obbligazionario UNIPOL 75.000 75.000 0
Totale altri titoli 75.000 75.000 0

Totale attivita finanziarie 75.000 75.000 0

In data 12/02/2013 |'Agenzia, a seguito di indagine di mercato pubblicata sul sito
istituzionale nel mese di dicembre 2012, ha provveduto ad effettuare un investimento in
obbligazioni UNIPOL BANCA SPA per un valore nominale di euro 65.000.000 al prezzo di
sottoscrizione di euro 65.000.000 (codice ISIN: IT 0004894470).

Uinvestimento mobiliare posto in essere dall’Agenzia presenta i seguenti requisiti:
¢ obiettivo: rispondere ad un’esigenza di ottimizzazione de! rendimento della
gestione della propria liquidita;
* data scadenza: 12.02.2015;
e prezzo di rimborso: 100;
- o modalita di rimborso: unica soluzione a fine prestito;
» guotazione: titolo non quotato su Mercati Regolamentati;
¢ tasso cedolare annuo: 3.8%;
+ obiettivo temporale: breve/medio pericdo;
» profilo di rischio: basso;
» grado di liquidita: con impegno di riacquisto al valore nominale da parte
dell’emittente.
In particolare si evidenzia che, in riferimento al servizio di consulenza in materia di

investimenti reso dalla Banca, I'investimento in oggetto & stato ritenuto “adeguato”.
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Sempre In data 12/02/2013 I'Agenzia ha inoltre effettuato un ulteriore investimento in
obbligazioni UNIPOL BANCA SPA per un valore nominale di euro 10.000.000 al prezzo di
sottoscrizione di euro 10.000.000 (codice ISIN: IT 0004894256).

L'investimento mobiliare posto in essere dall’Agenzia presenta i seguenti requisiti:
e obiettivo: rispondere ad un’esigenza di ottimizzazione del rendimento delia
gestione della propria liquidita;
o data scadenza: 12.02.2016;
e prezzo di rimborso: 100;
e modalitd di rimborso: unica soluzione a fine prestito;
s quotazione: titolo non quotato su Mercati Regolamentati;
e tasso cedolare annuo: 4,3%;
¢ obiettivo temporale: breve/medio periodo;
¢ profilo dirischio: basso;
e grado di liquidita: con impegno di riacquisto al valore nominale da parte
dell’'emittente.
In particolare si evidenzia che, in riferimento al servizio di consulenza in materia di

investimenti reso dalla Banca, I'investimento in oggetto & stato ritenuto “adeguato”.

Tali prerogative hanno consentito di qualificare gli investimenti mobiliari posti in essere
dalf' Agenzia non come un investimento appartenente al “capitale immobilizzato”, ma
piuttosto al “capitale circolante” é di rilevarli e rappresentarli nellattive circolante.

Sebbene, infatti, i titoli in questione non rispondono ad esigenze speculative, nel senso
che non sono ab origine destinati ad essere negoziati, {'orizzonte temporale di breve
periodo per la monetizzazione dell'investimento e la _ finalizzazione attribuitagli
(ottimizzare la gestione della tesoreria), non consentono di classificarli tra gli

“investimenti durevoli destinati a permanere nel patrimonio sociale”.

Nel rispetto del disposto di cui all’art, 2427, punto 1) del Codice Civile vengono fornite le
opportune informazioni in merito al criterio di valutazione adottato per liscrizione in

bilancio di tale investimento.
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| criteri civilistici di valutazione di cui all’art. 2426 e ss. del Codice Civile individuano il
valore di iscrizione in bilancio dei titoli delle attivita finanziarie che non costituiscono
immobilizzazioni nel minore tra il costo di acquisto ed il valore di realizzazione, desumibile
dalandamento del mercato. '

Il costo di acquisto delle obbligazioni UNIPOL BANCA SPA & di euro 75.000.000. L'iscrizione
in bilancio, pertanto, & stata effettuata al costo di acquisto. Per tali obbligazioni il
rimborso & previsto alla pari; peraltro le obbligazioni scadenti a febbraio 2015 sono gia

state incassate al valore nominale.

DISPONIBILITA LIQUIDE

La composizione detla voce ed | movimenti intervenuti nell’esercizio sono evidenziati nel

seguente prospetto:

Disponibilita liquide 31/12/2013  31712/2014 Variazioni
Banca d'Italia c/contabilita speciale n° 3987 15.547 19.077 3.530
Bancoposta ¢/c 95949947 53 0 -53
Bancoposta c/c 95675252 . 165 0 -165
BCC Roma ¢/c 12000 26.024 26.550 526
Banca UGF ¢/c 1245 109 2.362 2.253
Banca Pop. di Bari ¢/c¢ 395 ¢/definitivo 35.925 67.502 31.577
Banca Pop. di Bari ¢/c 1006 14,630 39.208 24.578
Banca Pop. di Bari ¢/c 395 c¢/sospesi 73.781 40,842 -32.939
Banca Pop. di Bari cfc 1007 319 696 377
Banca Pop. di Bari ¢/c 1008 2 42 40
Cassa contanti 0 0 0
Totale disponibilitd liquide . 166.558 196.279 29.724

Si rappresenta che la maggior parte delle disponibilita liquide sopra evidenziate e le
attivita finanziarie non immobilizzate, trovano le corrispondenti contropartite contabili e
risultano impegnate a copertura delle voci Fondo Nazionale Farmaci Orfani e Malattie

Rare, Debiti v/regioni (art. 1, c. 819 legge 296/06) e risconti passivi.

RATEIE RISCONTIATTIVI

La composizione della voce ed i movimenti intervenuti nell’esercizio sono evidenziati nel

seguente prospetto:
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Ratel e risconti attivi 31/12/2018 Decrementi  Incrementl  317/12/2014
Ratei attivi 871 -871 526 526
Risconti attivi 1.807 -1.807 859 859
Totale disponibilita liquide 2.678 -2.678 1.385 1.385

In particolare, tutti i ratei attivi accantonati negli esercizi precedenti hanno trovato la Joro
manifestazioni finanziaria nel corso delf’esercizio. Il saldo risultante al 31/12/2014,
pertanto, & costituito da accantonamenti effettuati nel corso dell’esercizio per tener
conto del principio della competenza economica e sono interamente relativi a interessi

bancari.

Anche i risconti attivi risultano interamente rilevati nel 2014 e sono relativi a costi di

competenza dell’esercizio successivo.
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PASSIVO

PATRIMONIO NETTO

I seguente prospetto evidenzia la composizione del Patrimonio netto dell'Agenzia.

Patrimonio netto 31/12/2013  Incrementi  Decrementi  31/12/2014
Riserva straordinaria attivita istituzionale 9,352 1.670 0 11,022
Avanzo di gestione delP’esercizio 1.670 1.838 -1.670 1.838
Valore patrimonio netto 11,022 3.508 -1.670 12.860

Si evidenzia che, in assenza di appositi conferimenti da parte dello Stato, il patrimonio

3

netto dell’Agenzia & costituito dagli avanzi di gestione degli esercizi precedenti che

vengono annualmente accantonati
Anno di formazione Importo - L
nell'apposita riserva straordinaria per
2005 867 attivita istituzionale che nel 2014 aumenta
2006 .
1.810 di euro 1.669.958 in conseguenza della
2007 3.495 o ’ »
2008 0.196 destinazione del risultato dell'esercizio
2009 357 precedente,
2010 . 352 )'avanzo di gestione deil'esercizio 2014
2011 121
2012 154 subisce un aumento di euro 168.445,
2013 1.670 Nella tabella a fianco viene fornito il
Totale 11.022 dettaglio, distinto per anno di formazione,

degli avanzi di gestione che hanno alimentato la riserva straordinaria.

FONDI PER RISCHI ED ONERI

Questa voce accoglie accantonamenti prudenziali per rischi ed oneri che, ai sensi dell’art.
2424 - bis comma 3 del Codice Civile, sono destinati alla copertura di perdite o debiti di
natura determinata, di esistenza certa o probabile, dei quali, alla data di chiusura
dell'esercizio, non sono identificati Fan - la data di sopravvenienza, o il quantum -

ammontare.

La costituzione del Fondo & conforme all’OIC 31, che ne vieta F'utilizzo a copertura di rischi

generici ed in funzione correttiva delle voci dell’attivo patrimoniale.
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la tavola che segue illustra la consistenza del fondo al 31/12/2014 e le relative

movimentazioni nel corso dell’esercizio:

Fondo por rischi ed onerl 317122013 Acodti Unflizai 3441242014
Fondo imposte differite 885 622 -609 898
Fondo imposte anche differite 885 622 ~609 898
Fondo cause in corso attivita istituzionale 3.149 0 -47 3.102
F.do manutenzione ordinaria del beni immobili condotti in locazione 1.801 533 -63 2271
F.do per spese dipendenti comandati da altri entl 100 148 0 248
F.do per impegni contrattualf con dipendenti da eroga: 945 882 -432 1.395
F.do per ia retribuzt di posizione ¢ risultato dirlgenti di seconda fascia 3.229 2.668 -2.572 3.325
F,do per incarichi aggiuntivi dirigenti di II fascia 298 20 -238 80
PF.do fua da erogare 4.953 4.483 -4,336 5.100
F.da compensi da crogeare 2l ighio di amministrazi 50 46 -1§ 81
F.do compenst da erogare al collegio revisori def contl 6 3 -5 4
F.do pensi issioni e ftatl scientifici 304 167 -68 400
F.do nazionale farmaci orfani e majattie rare 85,701 15.656 -89 101.268
F.do nezionale Far 1gil Attiva 20.496 10.546 0 31.042
F.do per altri accantonamenti 3.316 764 -439 3.641
Altri fondi 124.346 365,916 -8.30¢4 151.957
Totale fondo simohi ed onecl 125,230 36.638 -8.913 152.856

Di seguito si forniscono i dettagli delle singole voci.

FONDO PER IMPOSTE, ANCHE DIFFERITE

Fondo Imposte differite

La voce & costituita dalle somme appositamente accantonate per I'IRAP di competenza di
un determinato esercizio ma esigibile negli esercizi successivi, relativamente alle
componenti di costo del personale accantonate per competenza, Alf'atto di erogazione
deile competenze al personale dipendente si manifesta I'esigibilita deliimposta. In quella
sede si ha la trasformazione del fondo accantonato (o di parte di esso} in un debito liquido

ed esigibile,

Altri Fondi

La quasi totalitd delle somme accantonate nei fondi spese e costituito dal Fondo
Nazionale Farmaci Orfani e Malattie Rare e dal Fondo nazionale per i progetti di
Farmacovigilanza Attiva, il 6% & rappresentato da fondi di varia natura costituiti per tener
conto di spese future riguardanti il personale e per altri oneri assimilabili mentre futti gli

altri fondi spese costituiscono solo il 7% del totale.
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87%

@ Fondo F.O. e Fondo F.V. M Fondi spese per il personale,organi e comitati 0 Altri fondi

Fondo Nazionale Farmaci Orfani e Malattie Rare

Il Fondo Nazionale Farmaci Orfani e Malattie Rare, & costituito, ai sensi del disposto
dell’art. 48, comma 19, lettera a} del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito
in legge 24 novembre 2003, n. 326, dalle somme appositamente accantonate, per la
quota maturata e di competenza dell'esercizio.

Tale norma, infatti, vincola I’Agenzia all'impiego del 50% delle somme complessivamente
incassate dalle aziende farmaceutiche quale contributo per 'attivitad di promozione, alla
costituzione di un fondo nazionale per I'impiego, a carico del SSN, di farmaci orfani per
malattie rare e di farmaci che r‘appresentano'-dna speranza di cura. Tale vincolo, pur non
rappresentando un onere di gestione dell’Aifa nel senso tecnico-economico di
componente negativo di reddito che contribuisce, quale fattore produttivo, alla
realizzazione del risultato di gestione, ma semplicemente un vincolo di destinazione di
una particolare risorsa che le viene attribuita, viene comungue evidenziato in bilancio
tramite I'accantonamento ad un fondo rischi ed oneri in quanto maggiormente idoneo a
rappresentare 'impegno di cui ’Agenzia risulta gravata. |

Nel corso dell’esercizio il fondo che risultava accantonato al 31/12/2013 é stato utilizzato

per euro 88.685. L'accantonamento2014 ¢ stato pari ad euro 15.655.553.

Fondo programma nazionale Farmacovigilanza Attiva
Il bilancio di previsione dello Stato per I'anno finanziario 2014 ha previsto lo stanziamento
complessivo in favore dell’Aifa di euro 1.857.000 sul capitolo di bilancio 3458 per gli oneri

di gestione dell’Agenzia. Successivamente, con diversi provvedimenti di riduzione, & stata
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resa indisponibile la somma di eurc 824.991. La somma complessivamente disponibile sul
capitolo di bilancio 3458, pari ad euro 1.032.009, & stata interamente destinata
all'attuazione del programma nazionale di farmacovigilanza.

Al fine di compensare fa riduzione delle risorse pubbliche destinate al programma di
farmacovigilanza ed in attesa che si formalizzi I'accorde istituzionale destinato a
regolamentare il finanziamento del programrha di farmacovigilanza, I'Agenzia ha
accantonato allo scopo predetto la somma complessiva ufteriore di euro 9.514.563,
utilizzando:

- per euro 4.205.690 i proventi relativi alla gestione finanziaria della liquidita
generatasi per effetto delle risorse a destinazione vincolata pervenute all’Agenzia
nel corso degli anni;

- per euro 1.490.000 derivanti da risparmi gestionali a valere sulle entrate proprie
dell’Agenzia e gia allocati a risconti passivi daila destinazione de! 5% ex c0.18 art.
48 1. 326/03 come da delibera del CdA n, 26 del 23/7/2014

- per euro 3.818.874 derivanti da risparmi gestionali dell’Agenzia dei quali euro
2.000.000, determinati nella misura dellannc precedente, euro 808.874
determinati a “copertura” del minore stanziamento sul capitolo 3458 ed euro

1.010.000 determinati a “copertura” del minare stanziamento budgetario rispetto

al 2013.

Fondo cause in corso ‘ ‘

Si tratta del fondo rischi che accoglie le somn;é 'apbl;éitémente accantonate per le cause
in corso connesse all'attivita istituzionale dell’Agenzia. Non si & ritenuto di integrare la
consistenza del fondo che & stata ritenuta congrua rispetto alla ricognizfone effettuata
dall’'Ufficio Legale, su richiesta del Collegio dei Revisori dei Contl, trasmessa con nota prot.

n. AL/P/24279 del 10/3/2015.

Fondo per manutenzioni ordinarie dei beni immobili condotti in locazione

Il fondo accoglie le somme accantonate per la manutenzione ordinaria dei beni immobili
in uso e finalizzate a garantirne la piena funzionalita operativa ed in particolare le spese di
manutenzione ordinaria che I'Agenzia ritiene di dover sostenere sia a causa def normale
deterioramento fisico e tecnologico, sia a causa dei continui adeguamenti richiesti dalla
normativa sulla sicurezza di cui al D.Lgs. 81/2008 e s.m. per la sede di via del Tritone. Tale

importo & stato determinato preventivando un ammontare complessivo degli oneri
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manutentivi pari all’1% del valore di mercato dell'immobile cosi come valorizzato suila
base delle quotazioni immobiliari dell’ Agenzia del Territorio ed in coerenza con la perizia
tecnica effettuata al fine di determinare la congruitd del canone di locazione rispetto al

mercato di riferimento.

Fondo spese personale comandato da altre amministrazioni

Il fondo accoglie gli accantonamenti per spese de! personale comandato da altre
amministrazioni presso I'Agenzia maturate ma non ancora liquidate, al netto dei relativi
utilizzi avvenuti nell’esercizio.

Il fondo nel corso dell'esercizio & stato utilizzato a fronte del parziale rimborso, agli enti di
éppartenenza, de! costo per la retribuzione fissa del personale in comando presso

I'Agenzia, accantanato negli esercizi precedenti.

Fondo per impegni contrattuali con dipendenti da erogare

il fondo accoglie gli accantonamenti riferibili a spese del personale, per le qual, alla data
di chiusura del presente bilancio, & maturato il diritto alla liquidazione ma non sono stati
ancora determinati i relativi criteri di ripartizione, al netto dei relativi utilizzi avvenuti nel

corso dell’esercizio.

Fondo per la retribuzione di posizione e di risuitato dei dirigenti

Il fondo accoglie le somme accantonate per il pagamento delle retribuzioni di posizione e
di risultato del personale dirigente di seconda fascia e del personale sanitario dirigente di
primo livello, per le quali, alla data del 31/12/2014, & maturato il diritto alla fiquidazione,

ma non sone stati ancora determinati i relativi criteri di ripartizione.

Fondo per incarichi aggiuntivi dirigenti di seconda fascia

Il fondo accoglie gli accantonamenti, destinati al trattamento economico accessorio del
personale dirigente di seconda fascia e dirigenti sanitari di primo livello, derivanti dai
compensi corrisposti all’Agenzia per incarichi aggiuntivi conferiti ai propri dirigenti in
ragione del loro ufficio e per i quali non si & ancora provveduto alla liquidazione delle

somme.

Fondo FUA da erogare
Il fondo accoglie le somme accantonate per il pagamento delle retribuzioni accessorie

riconducibili al fondo unico di amministrazione, per le quali, alla data del 31/12/2014, &
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maturato il diritto alla liquidazione ma non sono stati ancora determinati i relativi criteri di

ripartizione,

Fondo compensi da erogare al Consiglio di amministrazione

Il fondo accoglie gli accantonamenti finalizzati alla remunerazione dei componenti del
Consiglio di Amministrazione dell’Agenzia, relativamente ai gettoni di presenza ed ai
compensi annui maturati nell’esercizio, non ancora liquidati nel definitivo ammontare alla

data del 31/12/2014.

Fondo compensi da erogare al collegio dei revisori
If fondo accoglie gli accantonamenti finalizzati alla remunerazione dei componenti del
Collegio dei Revisori dell’ Agenzia, relativamente ai compensi annui maturati nell’ esercizio,

non ancora liquidati nel definitivo ammontare alla data del 31/12/2014.

Fondo compensi a commissioni e comitati scientifici

Il fondo accoglie gli accantonamenti finalizzati alla remunerazione dei componenti delle
commissioni, sottocommissioni e dei comitati scientifici istituiti presso I'Agenzia,
relativamente ai getioni di presenza ed ai compensi annui maturati nell’esercizio, non

ancora liquidati nel definitivo ammontare alla data del 31/12/2014.

Fondo per altri accantonamenti :

L’accantonamento operato riguarda gli oneri che Agenzia ritiene di dover sostenere negli
anni futuri sia per liquidare gli esperti EMA, sia per i rimborsi presumibilmente da
effettuare alle aziende farmaceutiche per tariffe pagate e non dovute ma ancora da

autorizzare, sia per altre spese minori di cui si prevede il sostenimento.

DEBITI

Il 62% dei debiti di cui & gravata FAgenzia & costituita dalle risorse che debbono essere
trasferite alle Regioni e al Ministero della Salute mentre un altro 28% & rappresentato dai
dehiti verso i fornitori di servizi. Il restante 10% & suddiviso fra debiti tributari, debiti verso

istituti di previdenza, debiti verso i dipendenti ecc.
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B Debltl vregion! {(art. 1, c. 819 legge 298/06) & Debill verso fornitori
O Debill wMin.Sal. D.Lgs 541/92 a.12 ¢.7 0 Deblti ributari
B Debitl verso islilutl previdendali 2 Altri debltl

Si procede di seguito alla descrizione di dettaglio delle varie classi di debiti

Debiti verso altri finanziatori

Nella voce debiti verso altri finanziatori sono iscritti, secondo quanto riportato nel
principio contabile OIC 19, i debiti nei confronti dei finanziatori diversi dagli enti creditizi.
In particolare la voce si riferisce ai debiti nei confronti dell’istituto gestore delle carte di
credito per le spese poste in essere nell’esercizio, non ancora addebitate alla data del

31/12/2014 sui ¢/c bancari,

Debiti verso altri finanziatori 31/12/2013 31/12/20i4  Variazioni
Debiti verso gestori carte di credito 14 19 5
Totale 14 19 5

Di cui esigibili Di cui esigibili

Debiti verso altri finanziatori 31/12/2014 sl bl il et

Debiti verso gestori carte di credito 19 19 0

Totale 19 19 0
Acconti

La voce si riferisce alle somme versate dalle aziende farmaceutiche in acconto rispetto al
rimborso dei costi amministrativi sostenuti dall'Agenzia, per I'attivita di ispezione agli
stabilimenti e officine di produzione delle materie prime utilizzate per la preparazione dei
medicinali (GMP), nonché per Pattivita di ispezione di buona pratica clinica sulle
sperimentazioni dei medicinali e di farmacovigilanza (GCP), non ancora avviate al

31/12/2014.
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Acconti 31/12/2013  31/12/2014  Variazioni
Anticipazione az. Farmaceutiche c/attivita ispettive 25 16 -9
Totale 25 16 -9

Di cui esigibili Di cui esigibili

Acconti 31/12/2014 eniro lesercizio oltre l'esercizio
Anticipazione az, Farmaceutiche c/attivita ispettive 16 16 0
Totale 16 16 0

Debiti verso fornitori

I debiti verso fornitori si riferiscono agli importi fatturati e non ancora pagati dal’Agenzia
al 31/12/2014, nonché alle spese sostenute ma non ancora fatturate, per forniture di beni ,
strumentali e di consumo, servizi appaltati, prestazioni ed altre spese di gestione,

In particolare, per quanto riguarda il saldo relativo alle fatture da ricevere, lo stesso, si
riferisce al debito nei confronti dei fornitori per beni consegnati e prestazioni eseguite per

i quali, alla data del 31/12/2014, non risultano pervenute le relative fatture di acquisto.

Debiti verso fornitori : 31/12/2013  31/12/2014  Varigzioni
Debiti verso fornitori 1,924 4.008 2.084
Fornitori ¢/fatture da ricevere 8.888 7.875 -1.013
Totale 10.812 11,883 1,071

Di cui esigibili Di cui esigibili
Debiti verso fornitori 31/12/2014 entro Vesercizio oltre Pesercizio
Debiti verso fornitori 4,008 4,008 0
Fornitori ¢/fatture da ricevere 7.875 7.875 0
Totale 11,883 11,883 0

Debiti tributari

| debiti tributari sono costituiti sostanzialmente da ritenute operate su redditi di lavoro
dipendente e assimilato, nonché su redditi di lavoro autonomo ma non ancora versate alla
data di chiusura dell’esercizio in quanto non scaduto il relativo termine di versamento, ed

in parte all'IRAP dovuta sulle retribuzioni e compensi assimilabili ma non ancora versata
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alla data del 31/12/2014. In conformitd a quanto previsto dall'OIC 25 i debiti tributari

risultano esposti al netto dei crediti tributari compensabili.

Debiti tributari

31/12/2013  31/12/2014  Variazioni

Regione Lazio ¢/Irap netto acconti e credito

Erario c/liquidazione iva

Erario c/ritenute redditi dipendenti
Erario c/add.le regionale dipendenti
Erario c/add.le comunale dipendenti
Erario ¢/ritenute redditi collaboratori
Erario c/add.le regionale collaboratori
Erario ¢/add.le comunale collaboratori
Erario ¢/ritenute redd. lavoro autonomo
Totale

71 67 -4

5 -5 -10
660 729 69
0 0 0

-1 -3 -2
22 0 -22

0 0 0

0 0 0

4 4 0
761 792 31

Debiti tributari

Di cui esigibili Di cui esigibili

Regione Lazio ¢/Irap netto acconti e credito
Erario ¢/liquidazione iva

Erario ¢/ritenute redditi dipendenti

Erario c/add,le regionale dipendenti

Erario ¢/add.le comunale dipendenti
Erario cfritenute redditi collaboratori
Erario ¢/add.le regionale collaboratori
Erario ¢/add.le comunale collaboratori
Erario ¢/ ritenute redd. lavore autonomo
Totale

31/12/2014 entro l'esercizio oltre Pesercizio
67 67 0
.5 5 0

729 729 0
0 0 0
3 -3 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
4

792 792 0

Debiti verso Istituti di previdenza e sicurezza sociale

La voce accoglie i debiti verso gli istituti previdenziali ed assistenziali per debiti

contributivi ed assicurativi a carico dell’Agenzia rilevati nel’esercizio ed il cui termine di

versamento risulta non ancora scaduto alla data di chiusura dell’esercizio.
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Debiti verso istituti di previdenza

31/12/2013  31/12/2014  Variazioni

Debiti v/INAIL

Inpdap c/contributi prev.li
inpdap c/f.do credito

inpdap c/opera di previdenza
INPS gestione separata ¢/Agenzia
INPS c/gestione separata

INPGI ¢/contributi prev.li

Totale

12 0 -12
739 651 -88
9 8 -1
186 181 -5
0 0 0

16 17 1

4 4 0
971 865 -106

Di cui esigibili Di cui esigibili

Debiti verso istituti di previdenza 31/12/2014 entro fesercigio oltre lesercizio
Debiti v/INAIL 0 0 0
Inpdap ¢/ contributi prev.i 651 651 0
inpdap c/f.do credito 8 8 ]
inpdap c/opera di previdenza 181 181 0
INPS gestione separata c¢/Agenzia 0 0 0
INPS c¢/gestione separata 17 17 0
INPGI ¢/contributi prev.ii 4 4 0
Totale 865 865 0
Altri debiti

La voce preponderante dell’aggregato in commento & relativa ai debiti verso le Regioni e

verso il Ministero della Salute, di seguito vengono fornite le informazioni di dettaglio e le

movimentazioni dell’esercizio,

Debiti verso le Regioni e Ministero Salute

31/12/2013  31/12/2014  Variazioni

Debiti v/regioni (art. 1, c. 819 legge 296/06)
Debiti v/Min.Sal. D.Lgs 541/92 a.12 ¢.7

Totale

19.551 17.479 -2.072
9.427 9.427 0
28.978 26,906 ~2.072

Debiti verso le Regionl e Ministero Salute

Di cui esigibili Di cud esigibili

Debiti v/regioni (art. 1, c. 819 legge 296/06)
Debiti v/Min.Sal. D.Lgs 541/92 a.12 c.7

Totale

81/12/2014 entro I'escreizio oltre Pesercizio
17.479 17.479 0
9.427 0 9.427
26.906 17.4779 9,427

Debiti v/regioni (art. 1, c. 819 legge 296/06)

La voce accoglie il debito residuo nei confronti delle Regioni per il finanziamento delle

convenzioni per la realizzazione del programma di farmacovigilanza attiva di cui all’art. 1,

comma 819 della Legge 296/2006 {legge finanziaria per il 2007), cosi come risultante
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dall'accordoe tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del
18 ottobre 2007 e dell'accordo del 26 settembre 2013,

Come si evince dalla tabelia sottostante, ii debito gid maturato alla data del 31/12/2013
pari ad euro 19.550.838' si & incrementato per effetto della restituzione di fondi gia
assegnati da parte delle Province autonome di Trento e Bolzano {in conseguenza della
revisione dell’ordinamento finanziario del!é»P"rovince éutonome di Trento e Bolzano e dei
rapporti finanziari con lo Stato ai sensi dei commi 106-126 della finanziaria 2010} per euro
281,428 e ridotto per effetto dei pagamenti effettuati nel corso dell'esercizio per

complessivi euro 2,352,994,

Debiti v/regioni {art. 1, ¢. 819 legge 296/06)

Saldo iniziale 19.551
Restituzione da Prov. Autonome Trento e Bolzano 281
Pagamenti effettuati -2.353
Residuo finale 17.479

A differenza di quanto effettuato negli esercizi precedenti, inoltre, a partire dal 2011, si &
deciso di allocare le risorse destinate alle Regioni per lattuazione del suddetto
programma ed in attesa di uno specifico accordo con le Istituzioni preposte, in un appoéto
fondo denominato “Fondo programma nazionale Farmacovigilanza Attiva”. Al fine di
conoscere 'ammontare complessivo del debito (effettivo e potenziale) nei confronti delle

Regioni, alla voce in commento, occorre aggiungere la voce accesa al suddetto fondo che

risulta essere cos! costituito.

F.do naz. Farmacovigilanza Attiva Assni  Riduziont Pag.ti Riclassne  Residuo
2011 10.564 -667 0 -9.402 4985
2012 11,318 -809 0 10.509
2013 ' 9.492 9.492
2014 10.546 10.546
Totale 41.920 -1.476 0 -9402 31.042

Debiti v/Ministero della Salute per il riversamento incassi ex art. 124, D.Lgs. 219/2006

La voce “Debiti v/Ministero della Salute per il riversamento incassi ex art. 124, D.Lgs.
219/2006" accoglie il debito nei confronti del Ministero della Salute derivante dali’obbligo
di ritrasferimento del 40% delle risorse di cui allart. 48, comma 10 bis della Legge

326/2003, istituite dall’art. 124 del D.gs. 219/2006 (tariffe per il rilascio delle
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autorizzazioni di convegni e congressi) incassate dall’Agenzia, per la quale nell’anno non
sono rilevate variazioni nel’ammontare.
Per la descrizione completa di tale voce si rimanda a quanto gia rappresentato nel bilancio

al 31/12/2010.

Le altre poste di contenute nell’aggregato Altri debiti sono indicate nella seguente tabella:

Altri debiti 31/12/2013  31/12/2014  Variazioni
Debiti v/dipendenti 816 718 -98
Debiti v/Enti per personale comandato 644 215 -429
Altri debiti istituzionaliverso aziende farmaceutiche 523 1.213 690
Altri debiti 531 561 30
Totale 2,514 2.707 193

Debiti verso personale dipendente

‘La voce si riferisce al debito verso il personale dipendente per retribuzioni non ancora

erogate alla data del 31/12/2014 ed al debito residuo per ferie maturate e non godute.

Debiti v/Enti per personale comandato
La voce accoglie i debiti deli’esercizio nei confronti delle amministrazioni di appartenenza

per il rimborso delle competenze fisse relative al personale comandato presso 'Agenzia.

Altri debiti istituzionali verso aziende farmaceutiche

La voce accoglie i debiti verso le aziende farmaceutiche per acconti ricevuti in relazione ad
attivita ispettive che, alla data del 31/12/2014, debbono anéora essere effettuate ovvero
per eccedenza di pagamenti rispetto alle spese effettivamente liquidate in relazione alle

ispezioni effettuate.

RATEI E RISCONTI PASSIVi
Il saldo relativo ai ratei passivi, pari ad euro 159.121 si riferisce a premi assicurativi e
spese bancarie di competenza deli’anno ma che avranno manifestazione finanziaria solo

negli esercizi successivi.

| risconti_passivi accolgono la parte dei ricavi rinviati al futuro, in quanto non di

competenza del presente esercizio.



Imputazione

.  Ridassificaz. "
RISCONTI PASSIVI Saldoinisiale "o Amone ricont pas iclossiicas.  Saldl nale

Risconti passivi per ODG 13.604 -16.889 11,560 1,988 10.264
Risconti passivi per investimenti 95,238 -18.457 15,338 -1.988 90,131
Totale 108.842 -35,346 26,898 0 100.395

Tale voce assume una rilevanza fondamentale in quanto diretta, molto pill che in enti
lucrativi, a realizzare quel generale pr}hcipio di competenza economica gia descritto nel
paragrafo relativo ai Criteri di valutazione di bilancio. | risconti passivi svolgono dunque la
funzione di sospendere temporaneamente quei ricavi che, benché gia realizzati, non
possono essere considerati di competenza deli’esercizio in quanto correlabili con costi che
sicuramente verranno sostenuti in esercizi.successivi per Vadempimento delle finalita
istituzionali dell’Ente,

In particolare, ] risconti passivi per ODG sono costituiti da risorse destinate a finanziare

oneri correnti di gestione che avranno la Joro manifestazione economica in esercizi
successivi essendo correlati ad attivita e progetti a realizzazione pluriennale,

| risconti passivi per investimenti, invece, sono costituiti da risorse impiegate per

finanziare investimenti di medio lungo termine che, benché gia realizzati o in corso di
realizzazione, non hanno ancora manifestato una loro utilitd economicamente
apprezzabile, o la manifestano in ragione della loro prevedibile utilith futura, ovvero da
risorse .destinate a finanziare investimenti progettati ma non ancora realizzati. Essi
pertanto devono considerarsi risorse finanziarie indisponibili in quanto gia impegnate per
il sostenimento di oneri futuri di utilita pluriennale.

Nelia seguente tabella vengona esposti i progetti o le attivita alla realizzazione delle quali
sono destinate le risorse gia percepite dall’Agenzia ed impegnate (e percid sospese) in

attesa della loro completa attuazione.
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Rigcontl passivi per ODG Saldo iniziale mnmme dlsggg“:éa:’;?vi Mdgt’osligw' Sﬂggffm

Accesso ai Fannaci 22 -22 0 0 0
Revisione PFN 120 0 0 0 120
Campagna Farmaci in Gravidanza 1.963 -1.728 (4] 0 236
Campagna Farmaci in Pediatria 1.776 -1,208 0 0 568
ODG ART. 48 C, 19 P.1 697 -438 0 0 259
ODG ART. 48 C. 19P.2 988 -2.319 1.700 -160 209
ODG ART, 48 C. 19P.4 253 -7.800 8.956 275 1.134
Adeguamento e Potenziamento F.V. 247 ~142 0 160 265
Farmacovigilanza Attiva Regioni 2012 2,500 0 0 v} 2.500
Vasculiti 60 -26 0 0 34
Sicurezza ¢ qualitd dei farmaci 2,042 -495 0 0 1.547
Medicinali Omeopatici 221 -146 0 0 75
Action 791 -148 68 4} 711
Sviluppo modalita innovative determ. prezzi 60 0 0 0 60
Formazione personale 2012 1 -1 0 0 0
Formazione personale 2013 250 =122 0 0 127
Formazione personale 2014 0 -76 0 275 199
Fakecare 69 -69 69 0 69
Fakeshare 115 ~163 244 0 197
Internaz, registri monitoraggio farmaci 210 C+72 0 0 138
Promozione Jtalia come paese di riferimento 840 -78 4] 0 762
Sistema integrato gestione acquisti Aifa 140 0 0 0 140
Progetto ICT 0 -997 0 997 0
Scope 0 -10 74 0 65
Accenture New 0 -592 0 592 0
Medicinali Emoderivati ¢ 0 0 400 400
Risconti passivi ODG lett. C .8 art. 48 203 -203 358 0 358
Scientific Advice 37 -37 91 0 9
Totale 13,604 -16.889 11.560 1.988 10.264,

La parte preponderante  dei risconti per investimenti, invece, sono destinati alle risorse

impegnate per i protocolli di studio per la ricerca indipendente sui farmaci per i quali &

previsto il finanziamento da parte dell’Agenzia in funzione dei SAL contrattuali e non

ancora conclusi,

- Imputazione
Finalizzazione Riclassificaz. Saldo finalc
Risconti passivl per INV 2014 Saldo iniziale siscont! dsoo;g ]p:sslvl 2014 2014
Residuo ammort.le beni strum, acquisiti 6,943 -3.813 50 0 3.180
Risorse per ulteriori acquisti di beni e servizi 14922 0 6.975 -1.588 20.309
Bandi Ricerca ¢ Sviluppo 73.373 -14.644 8.313 -400 66.642
Totale 95.238 -18.457 15,338 -1,988 90,131

Come gia rilevato nel paragrafo descrittivo delle Immobilizzazioni immateriali, infatti,

poiché i costi sostenuti per finanziare tali progetti sono potenzialmente in grado di

generare utilita apprezzabili,

di sviluppo e di pubblicita, vengono “sospesi” con un
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processo di capitalizzazione che portera solo alla fine della ricerca alla valorizzazione
dellimmobilizzazione immateriale.

Al termine del progetto di ricerca, infatti, viene redatta una relazione finale sui risultati
conseguiti, sul valore aggiunto acquisito in termini di nuove conoscenze scientifiche e
sull'eventuale traducibility di tali conoscenze in beni immateriali suscettibili di produrre,
per I'Agenzia, utilita economicamente apprezzabili. Sulla base di tale relazione si procede
allannullamento di tali poste e alla valorizzazione del bene immateriale che poi verra
ammortizzato sulla base alla sua prevedibile utilita futura.

A questo punto fe risorse che sono. staté’ riscontate nel corso degli anni verranno
finalizzate imputando a Conto Economico la quota parte corrispondente agli
ammortamenti eseguiti,

Nella seguente tabella & esposto il dettaglio dei progeiti di R&S in corso distinto per anno

e con 'indicazione delle movimentazioni rilevate nel corso deil’esercizio.

Riscont! passivi per handi R&8 Salde iniziale m:i:::‘ime ﬁ::x;:ﬁ:%o:;vi md;z‘:igm‘ smgglﬁ:ﬂe

Bandi Ricerca e Sviluppo 2005 7.814 -564 10 -1¢ 7.250
Bandi Ricerca e Sviluppo 2006 16.942 -6.850 1.738 -2.202 9.537
Bandi Ricerca e Sviluppo 2007 6.804 -4.047 899 -898 2,757
Bandi Ricerca e Sviluppo 2008 4.373 -1.355 667 346 4.031
Bandi Ricerca e Sviluppo 2009 5.710 -735 Q 0 4.975
Bandi Ricerca e Sviluppo 2010 8.000 0 0 0 8.000
Bandi Ricerca e Sviluppo 2011 4.000 0 o ¢ 4.000
Bandi Ricerca e Sviluppo 2012 8.185 0 0 0 8.185
Bendi Ricerca e Sviluppo 2013 7.021 0 4] 0 7.021
Bandi Ricerca e Sviluppo 2014 0 -467 5.000 2.503 7.036
Bandi Min, Salute Malattie Rare 1.625 -625 0 -625 375
Bandi Ricerca e Sviluppo da destinare 2,898 0 0 576 3.474
Totale 73.373 -14.644 8.313 -400 66,642

All'inizio dell’esercizio le risorse complessivamente impegnate a tale fine ammontavano
ad euro 73,373.070 cui si sono aggiunti altri euro 8,312,629,

Nel corso dell'esercizio i risconti finalizzati ammontano ad euro 14.644.187, nel’ambito
dei quali:

- euro 11.462,145 sono relativi ad impegni riferiti a bandi contrattualizzati prima del 2008,

che si sono chiusi anticipatamente nel corso dell’esercizio e il cui stato di avanzamento
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era contabilizzato nelle immobilizzazioni immateriali in corso alla cui descrizione si
rimanda,

- euro 3.182.042 riferiti alla contabilizzazione di bandi contrattualizzati dopo il 2008
rilevati nella voce B10 del conto economico ritenendo non sussistenti i presupposti per
potersi avvalere della facoltd concessa dall'art. 2426, comma 1, numero 5, del Codice
Civile di capitalizzare le spese sostenute.

A fronte dei progetti in discorso, troviamo V'imputazione a risconti per euro 8.312.629 di
cui euro 3,312,629 per risorse per le quali & venuto meno I'impegno per la chiusura
anticipata dei bandi e euro 5.000.000 per risorse destinate ai bandi R&S 2014 per delibera
CDA di ripartizione del contributo del 5% ex art. 48 comma 18 del 2014.

Vi sono poi, le risorse destinate a finanziare le quote non ammortizzate dei cespiti gia
acquisiti e che seguono I'applicazione delle quote pluriennali di ammortamento civilistico.
Nel corso dell’esercizio 2014, sono state quantificate quote di ammortarr;ento per euro
3.812.546. In ossequio ai Principi contabill, in contrapposizione agli ammortamenti
effettuati nel periodo e alla minusvalenza su immobilizzazioni immateriali per dismissione
cespiti gid in fuori uso nel corso dell'esercizio 2013, sono state imputate al conto

economico le corrispondenti risorse riscontate negli anni di acquisizione dei cespiti

Alla voce “Risorse per ulteriori acquisti di beni e servizi”, sono invece sospese le risorse
destinate all'acquisto di nuovi prodotti e servizi, tra i quali principalmente quelli relativi al
“Progetto IT” che ha visto I'avvio, nel corso del 2013, deli’appalto al’RTI ACCENTURE spa
su cui sono stati allocati ulteriori 800.000 euro circa e dei servizi complementart su cui

sono stati allocati euro 4.832.000 al netto dell’utilizzo dell’anno per oneri di gestione.

Nella seguente tabella viene infine esposta la composizione dei risconti per investimenti e
le relative movimentazioni effettuate nel corso del 2014 ripartendole per tipologia di

risorsa.



61

. Imputazione .,

Riscont! passivl per investimenti Saldo inziale %{i"“" ﬁsc:’;g Ip:ssivi md‘;;sl‘gw' 8“‘;3?:““

Art, 48 c81A 301 -126 50 0 225
Att. 48 c8 1B 1.008 -295 0 0 713
Art, 48 c19 punto 3 immni 1 -1 0 0 0
Art, 48 ¢19 punto 3 bandi 73.373 -14.644 8313 -400 66.642
Progetto ICT 7.974 -2.594 0 -197 5.184
Accenture New 0 0 0 4.241 4.241
Art. 48 c19 punto 4 . 81 -24 0 0 57
Convegni e congressi 137 ~42 0 0 94
Trasf.beni MS 23 -23 0 0 0
Fee 12.339 ~706 6.975 -5.632 12.976
Contributi ¢/capitale 0 0 0 o] 0
Totale 95.238 -18.457 15.338 -1,988 90,131

Come & agevolmente osservabile, la maggioi'.;‘)érte di tali risorse sono costituite da entrate
conseguenti all’applicazione dell’art. 48, comma 18, della legge 326/03 {versamento, da
parte delle aziende farmaceutiche, di un contributo pari al 5% delle spese sostenute per
attivitd di promozione} e specificamente vincolate all’oblettivo previsto dal successivo
comma 19, lettera b}, punto 3, della medesima norma {realizzazione di ricerche sull'uso
dei farmaci ed in particolare di sperimentazioni cliniche comparative tra farmaci, tese a
dimostrare il valore terapeutico aggiunto, nonché sui farmaci orfani e salvavita, anche
attraverso bandi rivolti agli IRCCS, alle universita ed alle regioni) e sono essénzialmente
impegnate per la realizzazione di bandi di R&S.

Tutti gfi altri investimenti risultano finanziati dalle risorse conseguenti all'applicazione
dell’art. 48, comma 8, lett. b) (tariffe settore farmaceutico), dalle risorse conseguenti
all’applicazione delf’art. 48, comma 18, ma vincolate all'oblettivo previsto al successivo
comma 19, lett. b), punto 4 (altre attivita di informazlone sui farmaci, di farmacovigilanza,
di ricerca, di formazione e di aggiornamento del personale), da risorse conseguenti
all'applicazione dell'art. 124 del D.lgs. n. 219/2006 (tariffe versate dalle aziende
farmaceutiche per il rilascio delle autorizzazioni ad effettuare convegni e congressi), da
risorse conseguenti all’applicazione dell’art. 17, co. 10 del DL 98/2011 e in parte minima

da trasferimenti effettuati dallo Stato in applicazione dell’art. 48, comma 8, lettera a).



COMMENTI ALLE VOCI DEL CONTO ECONOMICO
Nella seguente tabella sono indicati le macro voci che compongono il risultato di gestione

secondo lo schema civilistico di conto economico.

Conto economico 31/12/2013  31/12/2014  Varlazioni

Valore della produzione 95.814 99.304 3.490
- Costi della produzione -95.811 -97.880 -2.069
Differenza fra Valore e Costo della produzione 3 1.424 1.421
Risultato gestione finanziaria 2,761 2.363 -398
Risultato gestione straordinaria 992 187 -835
Imposte -2.087 -2.106 -19
Risultato di gestione 1.669 1.838 ‘169

VALORE DELLA PRODUZIONE

| proventi di cui I'Aifa usufruisce per finanziare la propria attivita sono quasi interamente
costituiti da entrate istituzionali derivanti dall’applicazione dell’art. 48 del D.L. 269/03
convertito con modificazioni dalla legge n. 326/03 e dell’art. 158, co. 11, del D.Lgs. 219/06

mentre in misura residuale da altre entrate di carattere istituzionale o commerciale.

Valore della produzione 31/12/2013  31/12/2014  Varlazioni

Ricavi art. 48, c. 8, lett. a) legge 326/03 25.660 24.837 -824
Ricavi art. 48, c. 8, lett. b} legge 326/03 12.120 12.168 48
Ricavi art. 48, ¢. 8, lett, ¢} legge 326/03 1.692 3.305 1.613
Ricavi art. 48, c. 18 legge 326/03 33.809 36.669 2.860
Ricavi ODG art. 17 ¢. 10 DL 98/11 869 1.298 429
Ricavi autorizz. convegni e congressi 4,924 4.594 -329
Altri proventi istituzionali 15,983 15.938 -45
Ricavi attivitd commerciale 757 495 -262
Totale 95.814 99.304 3.490

B Ricavi art. 48, c. 8, leli. a) lsgge 326/03
B Ricavi arl. 46, ¢. 8, lolt. b} legge 326/03
O Ricavi arl, 48, ¢. 8, lett. c) legpe 326/02

40.000
| U Ricavi arl. 48, ¢. 18 legge 326/03
30.000 - # Ricavi aulorizz convegni e congressi
: B Allri proventi Istituzionafi
20.000 ® Ricaw altivild commerclale
O Ricavi COGart 17 c. 10 DL 98/ 1

2013,

2014
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In particolare la quota maggioritaria & costituita dalle entrate di cui al comma 18 dell’art.
48 che coprono circa il 37% di tutte le risorse, mentre un altro 41% circa deriva da entrate
dovute all'applicazione delle diverse disposizioni contenute nel comma 8 della medesima
disposizione, Anche nel 2014, come gia accaduto negli esercizi precedenti, hanno assunto
rilievo particolare (16% di tutte le risorse), inaltre, anche gli “altri proventi istituzionali” fra
i quali le sopravvenienze attive ordinarie generatesi per effetto della finalizzazione dei
risconti passivi effettuata per correlare la svalutazione delle immobilizzazioni immateriali,
nonché i proventi conseguenti alla gestione finanziaria della liquidita derivante da risorse

a destinazione vincolata,

Le risorse che affluiscono all’Agenzia possono essere classificate, in base alla destinazione
delle stesse nella seguente tripartizione: -~ - 2
- Ricavi per oneri di gestione, ove confluiscono quelle risorse che, per natura,
vengono destinate al finanziamento degli oneri di gestione dell’Agenzia;
- Ricavi per investimenti, ove confluiscono quelle risorse che, viceversa, sempre per
natura vengono destinate al finanziamento degli investimenti;
- Altri ricavi ove confluiscono risorse di varia natura ai quali viene, di volta in volta,

attribuita una destinazione specifica,

Valore della produzione 31/12/2013 3171272014 Variazioni

Ricavi per oneri di gestione : 78.548 80.802 2.253
Ricavi per investimenti 1.969 3.873 1.904
Atri proventi e ricavi 15.297 14,629 -668
Totale 95.814 99.304 3.490

Valore della produzione

15%

81%

8 Ricaviper oneri di gestione @ Riceviper investimenli O Alri provent! e ricavi
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Tutte le risorse di pertinenza dell’Agenzia sono state ripartite seguendo lo schema dettato
dal Decreto del ministero dell'economia e delle finanze del 27/3/2013. Come indicato
nelle premesse a questa nota, Fadozione di tale huovo schema, che in parte si discosta da
quello previsto dal Codice civile, ha comportato anche una riclassificazione dei dati de!
2013.

Nella seguente tabella si propone il prospetto di raccordo tra le diverse voci di ricavi e

proventi e I'aggregazione di conto economico:

COMPOSIZIONE VALORE DELL PRODUZIONE

Voci di bilancio 31/12/2013  31/12/2014

5. - 24.710, 512,
3,305,403
a.aos 403

Rlcav] ODG art. 48 c 8 lelt c) legge 326[03
b.4) conI'UnIone uropea S

b) Corrispettlvl da contr to
Ricavl ODG art, 48, ¢, 1e'legge 326/03
d) contributl da privati :
RIcavn ODG an. 17 ¢. 10 DL 98/11 i
g) proventl ﬂscall e paraflscall
Rlcaw ODG an_ 48 ¢, 8, lott, b) Iegge 326/03 .
Ricavi ODG autonzz f.onvegm econgressi RS

oaeeas
32468710 _;a_sQeas,z_sa
.732.468.710 - 33.988.763
" B687DD. . 591.765
1868700 691,765
1763768 - '11.872436.
51 4552123

Ricavi per nmborsl spese per ispezioni GM? e GCP
provenli per servuzI resl da convenz[onl progeltl fmanzlah da esterni
395 860

99 000

Proventi da prestaziom di servlzi v
Ricavi corsl di formazzone R o

i} r[cavl par cesslonl dl prodotti a prestazlonldl servizl
Al) ricavi e proventi per attivita istituzionali
Rlcaw INV aft 48 c 8 lell a) Ieg 1 ,328/03
RlcavIJNV art. 48 c B letl. b) Ieng 326/03 i :
Ricavi INV art, 48 e, 181egge 326003 .- '
Ricavl autonzz convegnlecongressi .
Ricavi INV cltrasf ‘beni mobili MS
ricavi INV art 17 co 10 DL 98/2011
Altd rrcaw e proveml isuluzlonah '

L T083se
:5.310.448

a) quota contributi in conto capitale |mputata all'earc!zio B

io 408666.‘.--
478

Soprawemenze a(ﬁva Ol‘dlb
ricavl clincassi da classlfioare
rimborso spese amminitrative G/TFS .
aftri rimborsi é p.rt_wen:tl__ : i

abbuom altivi . '
arrotondamento attivo

b) altri ricavi @ provenﬁ AR
AB) altri ricavi e proventl
TOTALE VALORE DELLA PRODUZIONE

T 16.608.974 18.007.533
T 95,814,313 . 99,304,096
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A1l) Ricavi e proventi per 'attivita istituzionale
Nella voce A1) del conto economico sono classificati i ricavi e i proventi dell'attivita
istituzionale, di seguito se ne indica il dettaglio.
Nella voce Al alla lettera “a) contributo ordinario dello Stato” sono indicate le risorse di
cui all’art. 48, comma 8, lettera a) del D.L. 269/03 relativi agli stanziamenti autorizzati
annualmente dalla Legge di Stabilita e da eventuali provvedimenti (legislativi o
amministrativi) integrativi e/o modificativi,
It bilancio di previsione dello Stato per Panno finanziario 2014 (Legge 27/12/2013 n. 148)
ha previsto nell'iambito delle dotazioni per il Programma 1.4 del Ministéro della Salute
“Regolamentazione e vigilanza in materia di prodotti farmaceutici e altri prodotti sanitari
a uso umano” lo stanziamento complessivo in favore dell’ AIFA di euro 25.591.503, di cui
eurc 56.000 per spese d’investimento {Finanziaria cap.7230) ed euro 25.535.503 per
spese correnti, le quali sono distinte in appositi capitoli tra spese non rimodulabili per
euro 23.678.503 (Finanziaria cap. 3461) e spese rimodulabili per euro 1.857.000
(Finanziaria cap.3458).
Successivamente, con riferimento alle spese riﬁodulabili, I'Agenzia ha subito delle
riduzioni/accantonamenti che di seguito si riportano:
- euro 34.748 ai sensi del D.L. 8/4/2013, n. 35 convertito nella L. 6/6/2013, n. 64 -
art. 12 - comma 3 - letterac;
- euro98.115 ai sensi del D.L. 28/1/2014 n.4;
~ euro 659.128 ai sensi del D.L. 24/4/2014, n. 66, art. 7 convertito nella L.
23/6/2014, N, 89 (spending review).
Pertanto lo stanziamento per ’anno 2014 risulta essere pari ad euro 1.032.009.
Con riferimento alle spese d'investimento (Finanzlaria cap.7230) I'Agenzia ha subito delle
riduzionifaccantonamenti che di seguito si riportano;
- euro 2.043 ai sensi del D.L. 8/4/2013, n. 35 convertito nella L. 6/6/2013, n. 64 -
art. 12 - comma 3 - lettera ¢;
- euro 2,959 ai sensi del D.L. 28/1/2014 n. 4;
- euro 964 ai sensi del D.L. 24/4/2014, n. 66, art. 7 convertito nella L .23/6/2014, N.
89 [spending review).
Pertanto lo stanziamento per 'anno 2014 risulta essere pari ad euro 50.034 .
In definitiva, per effetto dei provvedimenti di stanziamento e successive rettifiche, I'Aifa

ha potuto usufruire delle seguenti risorse:
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- euro 23.678.503 per spese di natura obbligatoria non rimodulabili;

- euro 1,032,009 per oneri di gestione dell’Agenzia rimodulabili;

- euro 50.034 per investimenti.
Le spese non rimodulabili; secondo quanto previsto dal comma 6 dell’art.21 della L.
196/2009 (legge di contabilitd e finanza pubblica), sono quelle per le quali
amministrazione non ha la possibilita di esercitgre un, effettivo controllo in via
amministrativa sulle variabili che concorro‘no' all;-‘{bro formazione, allocazicne e
quantificazione; rappresentano quindi oneri inderogabili, tra cui rientrang le c.d. spese
obbligatorie, ossia “quelle relative al pagamento di stipendi, assegni, pensioni e altre
spese fisse, le spese per interessi passivi, quelle derivanti da obblighi comunitari e
internazionali, le spese per ammortamento di mutui nonché quelle cosi identificate per
espressa disposizione normativa”.
Alla luce di quanto sopra esposto, lo stanziamento di euro 23.678.503, destinato a
finanziare le spese di natura obbligatoria, & stato interamente utilizzato dall’Agenzia per la
copertura delle voci rientranti nella definizione normativa sopra riportata di “spesa
obbligatoria” non potendo destinare diversamente tali risorse,
Lo stanziamento di euro 1.032.009, destinato a finanziare gli altri oneri di gestione
dell’Agenzia non obbligatorie e pertanto rimodulabili, & stata, invece, interamente
destinata al finanziamento del Programma di Farmacovigilanza attiva previsto dafl'art.1

comma 819 della Legge 296/2006.

Tra | “corrispettivi da contratto di servizio” alla voce b.4) “con I'Unione europea” sono
state allocate le risorse di cui allart. 48, comma 8, lett. c} della legge 326/03", che si
riferiscono agli introiti derivanti dalla collaborazione con V'Agenzia Europea dei Medicinali
e con altri organismi per consulenza, collaborazione, assistenza e ricerca e vengono
interamente imputati al finanziamento degli oneri di gestione. In particolare su gueste
risorse vengono imputati i costi del personale Aif/'\, impegnato sull’attivita (Ufficio
Assessment Europeo) e i costi per servizi strumentali al conseguimento dei risultati e dei
ricavi di specie. Come meglio specificato nella nota MEF n. prot. 88909 del, 27/10/2010, i
costi di produzione di questi ricavi, in quanto e nella misura in cui sono finalizzati al
reperimento di maggiori risorse per AIFA, non ricadono nelle fattispecie soggette ai vincoli
di contenimento posti dalle norme di finanza pubblica per determinate categorie di fattori

produttivi.
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In particolare, nel corso del 2014, le risorse che 'Agenzia ha maturato ammontano ad
euro 3.663.119. Tuttavia, ail'applicazione del principio di competenza economica
“invertito” & stato effettuato un risconto di euro 357.716 cosicché la quota di ricavo
imputato in bilancio ammonta ad euro 3.305.403; al fine di proseguire nell’attivita di
promozione dell'italia come Paese di rifefimento nelle procedure autorizzative e di
Scientific Advice EMA, nonché nello sviluppo del ruolo internazionale di AIFA, I'Ufficio
Assessment Europeo ha positivamente incrementato il numero di procedure EMA
complessivamente gestite

Nella voce d) “contributi da privati” sono state indicate le risorse di cui all’art. 48, comma
18, della legge 326/03”, che sono relative al versamento, da parte delle aziende
farmaceutiche, di un contributo pari al 5% del’ammontare complessivo della spesa
sostenuta nell’anno precedente per le attivita di promozione al netto delle spese per il
personale addetto ed autocertificata dalle stesse aziende,

L'imputazione del contributo awiene sulla base dellautocertificazione pervenuta
dall’azienda farmaceutica accreditando in contropartita il credito verso la specifica
azienda farmaceutica. .

Il comma 19 dello stesso art. 48, infine, vincola I’Agenzia all’impiego del 50% delle somme
complessivamente incassate, alla costituzione di un fondo nazionale per Yimpiego, a
carico del SSN, di farmaci orfani per malattie rare e di farmaci che rappresentano una
speranza di cura. Tale vincolo viene evidenziato in bilancio tramite I'accantonamento, pari
appunto al 50% dell'importo complessivamente versato dalle aziende farmaceutiche, ad
un fondo denominato “Fondo Nazionale Farmaci Orfani e Malattie Rare” iscritto nella
voce B delio stato patrimoniale “Fondi per rischi ed oneri”.

Con il restante 50%, ai sensi deli’art. 48, comma 19, lett. b}, punti da 1 a 4, vengono
finanziati Programmi di Farmacovigilanza attiva, Ricerca indipendente sul farmaco,
Informazione indipendente sul farmaco e le altre attivita di cui al citato punto 4). Anche su
queste risorse, come meglio specificato nella nota MEF n. prot. 88909 del 27/10/2010,
con riferimento ai Programmi e Progetti finanziati da fondi a destinazione vincolata, non si
applicano i vincoli posti dalle norme di finanza pubblica per determinate categorie di
fattori produttivi.

La seguente tabelia mostra la composizione della voce in commento ed il corrispondente
impegno che assume ['Agenzia per ['alimentazione del suddetto fondo, oltre ad operare

una riconciliazione fra V'aspetto finanziario {maturazione dei contributi dovuti dalle



aziende farmaceutiche) e I'aspetto economico (quota di tali risorse finalizzate a coprire

oneri di gestione di competenza dell’esercizio).

Formazione ricavi ODG Art. 48, comma 18 Importo - Quota Aifa Fondo nas,
complessivo Farmacl orfani

Somme complessivamente maturate 31.311 15.666 15.656

Finalizzazione risconti passivi anni precedenti 18.333

Storno per imputazione a risconti per ODG -10.656

Storno per imputazione a risconti per investimenti -5.000

Quota imputata a ricavo 33.989

Quota imputata a sopravvenienza attiva

Accantonamento fondo naz. farmacl orfani 18,666 15.656

in sostanza, nel corso dell'esercizio appena concluso, sono maturati a tale titolo euro
31.311.106 destinati ad alimentare il fondo nazionale farmaci orfani per i} 50% tramite
apposito accantonamento rilevato nella voce B13 del Conto Economico ed il restante 50%
destinato a finanziare I'attivita istituzionale dell’Agenzia.

Nel corso dell’esercizio vi & stata la finalizzazione dei risconti passivi rilevati negli esercizi
precedenti, per un importo complessivo di euro 18,333.200 mentre una quota di risorse,
pari ad euro 15.655.553, & stata sospesa mediante imputazione fra i risconti passivi in
quanto destinata a finanziare oneri di gestione dell’/Agenzia di competenza di esercizi

successivi o investimenti da effettuare.

Formazione ricavi ODG Art, 48, comma 18 31/12/2013  31/12/2014  Varlazione
Somme complessivamente maturate 32,673 31311 -1.362
Quota imputata a conto economico 33.809 33.989 180

La voce “e) proventi fiscali e parafiscali” accoglie gli introiti relativi alla annual fee dovuta
dalle aziende farmaceutiche ai sensi della lett. d) co. 10 art.. '17 DL.98/2011 per ciascuna
autorizzazione allimmissione in commercio. Le risorse ai sensi della normativa citata
devono essere destinate all’aggiornamento e all'implementazione delle funzionalita
informatiche della banca dati dei farmaci autorizzati o registrati ai fini dell'immissione in
commercio, nonché per la gestione informatica delle relative pratiche autorizzative.
L’ammontare totale registrato per il 2014 & stato pari ad euro 6.975.250, mentre il
risconto passivo degli anni precedenti & stato finalizzato per la parte di euro 706.356 a

copertura degli ammortamenti e per la parte di euro 591.765 a copertura degli oneri di
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gestione del progetto relativo al contratto con il RTI ACCENTURE spa per i servizi

complementari

Nella voce “f) ricavi per cessioni di prodotti e prestazioni di servizi” sono epilogati i ricavi
relativi a prestazioni corrispettive siano esse di natura commerciale 0 meno. La voce di
ricavo preponderante in tale aggregato & quella derivante dagli introiti di cui all’art. 48,
comma 8, lett. b) della legge 326/03 relativi alla maggiorazione del 20% delle tariffe di cul
all'art. 5, comma 12, della legge 407/90 dovute dalle aziende farmaceutiche per le
domande di autorizzazione o modifica ali’'immissione in commercio di specialitd medicinali
e per le altre attivitd regolatorie di competenza dell’Agenzia.

Talt entrate, a differenza di quelle di cui alla lettera a) del medesimo articolo, non hanno
un vincolo di destinazione (finanziafnento di oneri di gestione o di investimenti) e
pertanto vengono ripartite discrezionalmente dall’Agenzia, sulla base delle proprie
esigenze, fra ricavi destinati alla copertura degli oneri di gestione e ricavi destinati al
finanziamento di investimenti effettuati e/o da effettuare.

Nel corso dell’esercizio I'Agenzia ha maturato, a tale titolo, la somma complessiva di euro
11.872.436. lLa somma incassata e stata inolire destinata completamente al
finanziamento degli oneri di gestione.

Nello stesso aggregato di cui alla lett. f} & indicata la voce “Ricavi autorizzazioni convegni
. e congressi” che si riferisce alle risorse derivanti dal versamento effettuato delle aziende
farmaceutiche ai sensi deil’art. 124 del D.lgs. n. 219/2006 a titolo di tariffa per il rilascio
delle autorizzazioni ad effettuare convegni e congressi. In particolare, ai sensi dell’art. 48,
comma 10bis, della legge 326/2003, la quota corrispondente al 60% di tali tariffe rimane
nella disponibilitd dell’Agenzia, mentre il restate 40% & incassato dal Ministero deila
Salute; la quota di spettanza dell’Agenzia per I'esercizio 2014 & pari ad euro 4.552.123,
Sono inoltre presenti in questa macrovoce la quota di tariffa (ove prevista) e i rimborsi
delle spese sostenute per le ispezioni GMP e GCP che per 'ano 2014 ammontano a
complessivi euro 1.723.287.

Risultano qui imputate anche le somme maturate per effetto della partecipazione a
diversi progetti quali Fakeshare, Fakecare e Scope per euro 57.423. Queste entrate sono
destinate a finanziare oneri di gestione.

Infine, sono compresi nella lett. f) i ricavi di natura fiscalmente commerciale. L'art. 5,

comma 5-quinquies del D.L. 1° ottobre 2007, n. 159 convertito con Legge 29 novembre
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2007, n. 222 ha disposto, attraverso I'aggiunta della lettera c-bis) al comma 8 dell'articolo
48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326, che ['Agenzia possa.far fronte élle spese di funzionamento
anche “mediante eventuali introiti derivanti ..” dallo svolgimento di attivitd di natura
commerciale attraversa “.. contratti stipulati con soggetti privati per prestazioni di
consulenza, collaborazione, assistenza, ricerca, aggiornamento, formazione agli operatori
sanitari e qttivitd editoriali, destinati a contribuire alle iniziative e agli interventi di
cofinanziamento pubblico e privato finalizzatl alla ricerca df carattere pubblico sul settori
strategici del farmaco di cui allg lettera g) def comma 5, ferma restando la natura di ente
pubblico non economico deli’Agenzia”. Con il DM 29 marzo 2012, n. 53 recante modifiche
al regolamento e funzionamento dellAFA in attuazione dell’art. 17, co. 10 del D.L
98/2011 convertito con modificazioni dalla legge 15 luglio 2011,‘n. 111, sono state
disciplinate le modalita attuative dei servizi e utilitd che 'Agenzia pud rendere a terzi
prevedendo 'applicazione di apposite tariffe.
In ossequio al ricordato dettato normativo, 'Agenzia, pertanto, esercita, sebbene in
misura assolutamente marginale, anche attivita commerciale per la quale ha adottato una
specifica contabilita separata realizzata attraverso:

= Jistituzione di un apposito registro IVA ove confluiscono esclusivamente le

entrate e le spese inerenti a tale tipo di attivita;
» [|a creazione, in contabilita generale, di due business unit dedicate,
rispettivamente, all’attivita istituzionale e all’attivita commerciale.

In guesto modo viene realizzata la perfetta separazione delle contabilita sia dal punto di
vista civilistico, che dal punto di vista fiscale. '
In particolare, la voce si riferisce ai ricaﬁ corhmierciali Herivanti dall’attivita di scientific
advice e, pill marginalmente, dall'attivita di organizzazione di corsi di formazione che
hanno portato nell'anno 2014 alla registrazione di ricavi rispettivamente per euro 395.860

ed euro 99.000.

AB) Altri ricavi e proventi
la voce residuale del valore della produzione A5 accoglie due macrovoci: la quota di

contributi in conto capitale imputata all’esercizio e gli altri ricavi e proventi.
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Nella voce A5 a) risultano imputate le quote di contributi in conto capitale di competenza
dell’esercizio, ovvero imputate allo stesso in appiicazione del principio della competenza
economica gia descritto nel paragrafo riguardante i criteri di valutazione di bilancio.

Nel corso del 2014 si & proceduto alla finalizzazione dei risconti passivi per investimenti in
correlazione con gli ammortamenti delle immobilizzazioni materiali ed immateriali,
Contestualmente si & provveduto a sospendere, mediante la tecnica del risconto passivo,
tutte le risorse Ivi riclassificate dai ricavi per oneri di gestione {per euro 8.278.632) oltre
all'inter_o stanziamento concesso dallo Stato sul capitolo di bilancio 7230 {per euro

50.034).

Imputasione  Finalizzazione risconti Stomo con b ondfinand
Ricavi per investiment] o . - V. imputazionea  Riclassificazione  Saldo finale
o ¥ risconti passivi

Ricavi art, 48, c. 8, lett, a} legge 326/03 50 126 -50 0 126
Ricavi art, 48, c. 8, lett, b) legge 326/03 1] 295 0 0 295
Ricavi art, 48, c. 18 legge 326/03 5.000 5.959 -8.279 0 2,680
Ricavi autorizz. convegni e congressi 0 42 0 0 42
Ricavi INV c/trasf. beni mobili MS 0 23 0 ¢ 23
Ricavi INV art. 17 ¢. 10 DL n, 98/11 4] 706 0 ¢ 706
Totale 5.050 7.151 -8.329 0 3.872

Nella voce A5 a) risulta imputata anche la voce altri ricavi e proventi istituzionali per euro
5.310.445 che (per la quasi totalitad) accoglie la quota parte dei proventi relativi alla
gestione finanziaria della liquidita raccolta per effetto dell'incasso delle risorse a
destinazione vincolata: stante la stretta correlazione tra questi proventi e [attivita

Istituzionale di investimento cui la liquiditd sottostante & collegata, si & ritenuto di

riclassificarli nella voce A5.

La voce A5 b) accoglie quasi esclusivamente le sopravvenienze attive ordinarie per euro
8.765.242 a fronte dello storno delle risorse allocate nei risconti passivi in dipendenza di
progetti conclusi nel 2014 per i quali non & stato possibile acquisire alcun bene
immateriale economicamente utilizzabile da parte dell’Agenzia; trattandosi di evenienze
conseguenti all'attivita tipica dell’Agenzia, infine, si & ritenuto di dover allocare tale
sopravvenienza nella voce AS del Conto Economico in luogo della voce E20 nella quale,

invece, trovano collocazione le sopravvenienze di carattere straordinario.
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COSTI DELLA PRODUZIONE
Le voci maggiormente rappresentative del cgysto delia produzicne sona costituite dal

costo per servizi, dal costo per il personale e dagli accantonamenti che, assieme,

costituiscono circa I'80% di tutti i costi di produzione.

Costi della produzione 31/12/2013; Variazioni
per materie prim,sussidiarie, di consumo e merci 47 -406
per servizi 14.92. 6.257
per godimento beni di terzi 3.96 -278
per il personale 21,98 -1.024
Ammortamenti e svalutazioni 12.49 84
Ammortamenti e svalutazioni 1.330- © -1.330
altri accantonamenti 35.29 625,
oneri diversi si gestione . 5.34 -1.858
Totale 95,810 2.070

Nel seguito viene analizzata la composizione di ciascuna componente di costo, nonché le

variazioni riscontrate rispetto all’esercizio passato.

B6) costi per materie prime, sussidiarie, di consumo e di merci
Tale voce di costo & rappresentata essenzialmente dalle spese sostenute per I'acquisto dei

beni di consumo necessari per il funzionamento degli uffici come esposti nella tabella

seguente,

-Costi per materie prime, sussidiarle e di consumo 31/12/2013 Variazloni
Prodotti di cancelleria 45; -35
Carta .14
Materiale informatico di consumo -3
Altri matetiali di consumo = 7
materiale sicurezza lavoro 1
carburanti e lubrficanti autovetture 1
Stampati e modelli 2
Accessori per ufficio .10
Materiale igienico e sanitario 2345 0
Totale 123 -51

| costi compresi in tale macrovoce hanno subito una riduzione rispetto al 2013.

B7) spese per sevizi
Nello schema di conto economico adottato {a voce relativa ai servizi si divide in quattro:
a) spese per servizi istituzionali, nella quale sono stati riepilogati tutti i costi per

servizi direttamente afferenti |'attivita istituzionale e tipica dell’Agenzia;
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b) spese per acquisizioni di servizi, nella quale sono state inserite tutte le spese per

altri servizi nei quali il collegamento con l'attivita istituzionale & soltanto mediato

e che non rientrano nelle due voci seguenti;

c) consulenze, collaborazioni, altre prestazioni di lavoro, dove sono classificati i

compensi, i rimborsi e gli oneri sulle prestazioni di lavoro non dipendente e non

afferenti agli organi dell’Agenzia

d} compensi ad organi di amministrazione e controllo, dove sono stati indicati i

compensi, i rimborsi e gli oneri per gli organi.

Di seguito viene proposto il dettaglio.

a) spese per servizi istituzionali

Nella seguente tabella se ne espone il dettaglio

spese per servizi istituzionali

servizi di stampa rlegatura informazione farmaci

altri servizi campagne informazione farmaci
studi/indagini/rilevazioni scientifiche
studi/indagini/rilevazioni sc EMA
spese ispezioni EMA
compenai ispezioni EMA
servizi mmonitoraggio spesa farmaceutica
servizi monitoraggio farmacovigilanza
servizi supporto uffici tecnici
spese trasferte ispezioni
spese trasferte ispezioni ONLUS
rimborsi trasferte per formazione ES
rimborsi trasferte per formagzione IT
rimborso trasferte e missioni istituzionali ES.
rimborso trasferte e missioni istituzionali IT
rimborso trasferte e missioni AIFA ES
rimborso trasferte e missioni AIFA IT
contributi alla ricerca indipendente
spese istituzionali

Totale

11.2950

353
-5
3.022

La spesa 2014 con riferimento a questa voce & aumentata, in particolare il conto di

maggior aumento & quello relativo agli altri servizi campagne informazione farmaci a

motivo di importante campagne quali i farmaci in gravidanza, i farmaci in pediatria e

I'utilizzo degli antibiotici.

b) spese per acquisizione di servizi

Nella seguente tabella se ne espone il dettaglio



spese per servizi istituzionali 31/12/2013
servizi di stampa rlegatura informazione farmaci
altri servizi campagne informazione farmaci
studi/indagini/rilevazioni scientifiche
studi/indaginifrilevazioni sc EMA

spese ispezioni EMA

compensi ispezioni EMA

servizi mmonitoraggio spesa farmaceutica
servizi monitoraggio farmacovigilanza

servizi supporto uffici tecnici

spese trasferte ispezioni

spese trasferte ispezioni ONLUS

rimborsi trasferte per formazione ES

rimborsi trasferte per formazione IT

rimborso trasferte e missioni istituzionali ES
rimborso trasferte e missioni istituzionali IT
rimborso trasferte e missioni AIFA ES

rimborso trasferte e missioni AIFA IT

contributi alla ricerca indipendente

spese istituzionali ;

Totale

La voce in commento ha registrato una lieve flessione rispetto all’esercizio precedente.

c} consulenze, collaborazioni, altre prestazioni di lavoro

La seguente tabella ne indica il dettaglio

1 , collaborazioni, altre prestazioni di

Tavoro Variazioni
consulenze diverse 1
costi personale in comando da altri enti 36
servizi lavoro interinale -21
retribuzioni Co.co.co. 117
sussidi economici per stage -1
contributi INPS gestione separata 13
compensi a commissioni e comitati scientif -2
rimborsi a commissioni e comitati scientifici -9
rimborsi trasferte a esperti 19
rimborsi a terzi per ispezioni -52
servizi contabili e fiscali 0
compenso DG {& un co.co.co.) 0
oneri lavoro interinale 33

134

Totale

d} compensi ad organi di amministrazione e controllo

Per ragioni di coerenza nella classificazione si & optato per inserire in questa voce anche i

rimborsi spettanti agli organi e i contributi previdenziali dovuti
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compensi ad organi di amm.zlone e controllo . 31/12/2013 31/12/2014 Variazioni
compensi consiglio di amministrazione ’ 101 95 -6
compensi collegio revisori 73 87 14
rimborsi spese agli organi dell'agenzia 98 90 -8
contributi previdenziali organi 17 18 1
Totale 289 289 1

Il costo complessivo per questa voce & in linea con quello dell’anno precedente.

B8) Spese per godimento beni di terzi

| costi per godimento beni di terzi sono cosi dettagliati:
Godimento beni di terzi Variazioni
Canoni di locazione immobili -260
Noleggio macchine fotocopiatrici -5
Noleggio autovetture -13
Totale -278

La voce “Canoni di locazione immobili” si riferisce al costo per la locazione degli immobili

di via del Tritone n. 180 ove & situata la sede dell’Agenzia.

B9) spese per il personale
Nella seguente tabella viene evidenziata la composizione della macro voce “costi per il

personale dipendente” con l'indicazione del peso specifico di ciascuna di esse.

Personale Variazioni
Salari e stipendi -246
Oneri sociali 0
Altri costi del personale 0
Totale -246

Salari e stipendi

Come & agevole osservare, I'elemento di costo maggiormente rilevante & rappresentato
dai salari e stipendi i quali sono indicati al lordo delle imposte e degli oneri sociali a carico
dei dipendenti, e sono comprensivi di tutti gli elementi fissi e variabili, nonché delle
indennita che compongono la retribuzione del personale dipendente con contratto a
tempo indeterminato e determinato.

La voce “Salari e stipendi” comprende anche le somme per le ferie maturate e non godute

e i compensi per le prestazioni di lavoro straordinario.
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Oneri sociali

La voce “Cneri sociali” si riferisce, invece, ai contributi previdenziali a carico dell’Agenzia,
ripartiti in funzione della gestione previdenziale di appartenenza del singolo dipendente, e
dai contributi a carico del’Agenzia per 'assicurazione obbligatoria contro gli infortuni
{contributi Inail),

La voce accoglie anche i contributi versati alla Assicassa (Cassa Interaziendale di assistenza
del personale degli enti pubblici e parastatali, delle societd cooperative, di capitale, della
piccola e media impresa e delle associazioni professionali) aventi natura di contribuzione

assistenziale ad integrazione delle prestazioni del SSN.

Nelle tabelle sottostanti, invece, viene evidenziata la variazione, rispetto all’esercizio

precedente, della pianta organica in dotazione dell’Agenzia.

DIPENDENTI DI RUOLO - FUORI RUOLO - A TERMINE

Descrizione 31/12/2013 31/12/2014

Dirigenti 184 180
Impiegati Area Il 102 103
Impiegati Area |l 78 78
Impiegati Area | 5

Totale 369

COMANDATI

T T T T e g e T e - . -
Descrizione 31/12/2013 - 9% | Variazione
Dirigenti : %

Impiegati Area I}l
Impiegati Area Il
impiegati Area |
Totale

Comandi out

in aspettativa

B10} Ammortamenti e svalutazioni

Le quote di ammortamento delle immobilizzazioni, acquisite, disponibili e pronte per I'uso
sino al 31/12/2014, sono state calcolate, in modo sistematico, utilizzando il metodo a
quote costanti, in funzione di piani di ammortamento che tengono conto del relativo

costo storico e dei coefficienti di ammortamento, sopra esposti nella sezione dell'Attivo
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Patrimoniale, rappresentativi della residua possibilita di utilizzazione delle stesse
immobilizzazioni,

Come gia illustrato nella prima parte dejla Nota Integrativa, inoltre, nel corso dell'esercizio
sono state eseguite gvalutazioni di immobilizzazioni immateriali per euro 8.765.242 in

conseguenza della chiusura dei progetti di ricerca scientifica in corso.

B12) Accantonamenti per rischi
Nel corso del 2014 non sono stati operati accantonamenti a questo titolo in quanto il
fondo per cause per attivita istituzionali stanziato negli esercizi precedenti & stimato

congruo a coprire i rischi cui & destinato.

B13) Altri accantonamenti

La voce accoglie accantonamenti per oneri e spese future, relativi a passivita certe, ma
stimate nell'importo, correlate a componenti negativi di reddito dell’esercizio, ma con
manifestazione numeraria negli esercizi successivi,

Per il dettaglio della natura e delle modalita di determinazione dei singoli accantonamenti
si rinvia alla parte della presente nota integrativa riguardante la descrizione dei fondi.
Nella seguente tabella viene dettagliata la composizione di tale voce con l'indicazione

della rispettiva quota di incidenza sul totale della categoria.

Altri accantonamenti Variazioni
acc.to f.do manut. ord. beni immobili condotti in locazione 0
acc.to f.do spese comandati da altri enti 148
ace.to f.do per impegni contrattuali con dipendenti da erogare 399
acc.to f.do pos/risult.dirigenti Il fascia -113
acc.to f.do incarichi agg, dirigenti 2° fascia -79
acc.to f.do fua da erogare -10
acc.to f.do compensi da erogare al consiglio di amministrazione 10
acc.to f.do compensi da erogare al collegio revisori -3
acc.to f.do compensi comm.ni e co.i scientifici 19
acc.to f.do nazionale farmaci orfani e malattie rare 714
ace.to f.do programmi FV attiva 1.054
altri accantonamenti -86
Totale 625

Come ¢ agevolmente osservabile, la voce di maggiore rilevanza & costituita
dall'accantonamento al fondo nazionale farmaci orfani e malattie rare costituito ai sensi
del disposto dell’art. 48, comma 19, lettera a} del decreto legge 30 settembre 2003, n.
269, convertito in legge 24 novembre 2003, n. 326.
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Un’altra voce rilevante & costituita dall'accantonamento al fondo per il programma di
farmacovigilanza che, come ampiamente rappresentato nelle diverse sezioni della
presente nota integrativa, accoglie gli oneri destinati al finanziamento del Programma di
Farmacovigilanza attiva da realizzare con il concerto delle Regioni.

Si segnala, inoltre, I'accantonamento al fondo manutenzione ordinaria dei beni immobili
condotti in locazione il quale & finalizzato ad accogliere le spese di manutenzione
ordinaria che V'Agenzia ritiene di dover sostenere sia a causa del normale deterioramento
fisico e tecnologico, sia a causa dei continui adeguamenti richiesti dalla normativa sulla
sicurezza di cui al D.Lgs. 81/2008 e s.m. per la sede di via del Tritone. Come gia rilevato
nella prima parte della presente nota integrativa, tale importo & stato determinato
preventivando un ammontare complessivo degli oneri manutentivi pari all’'1% del valore
di mercato dellimmobile cosi come valorizzato sulla base delle quotazioni immobiliari
dell’Agenzia del Territorio ed in coerenza con la perizia tecnica effettuata al fine di

determinare la congruita del canone di locazione rispetto al mercato di riferimento.
B14) Oneri diversi di gestione
Lo schema di conto economico adottato prevede I'evidenziazione in una apposita voce

degli oneri per provvedimenti di contenimento della spesa.

B14 a) oneri per provvedimenti di contenimento della spesa pubblica

Nella seguente tabella si espone il dettaglio dei dati 2014 affiancati ai dati 2013:

Onerl per provv.di contenimento della spesa pubbl, Variazioni
risparmi ex art, 1 co. 141 e 142 L. 228/12 0
risparmi ex art. 6 co. 21 DL. 78/2010 0
risparmi ex srt. 61 e 67 L.133/08 -16
_Totale -16
Negli ultimi anni il legislatore ha emanato numerosi provvedimenti, rivolti al

contenimento della spesa pubblica e alla riduzione in particolare delle spese di
funzionamento delle amministrazioni pubbliche, focalizzando I'attenzione:

"

1. su alcuni fattori produttivi “sentinella” {le consulenze e incarichi professionali, le
spese per organi collegiali e altri organismi, spese per relazioni pubbliche, convegni,
mostre e pubblicita, le spese di rappresentanza);

2. sulla dotazione organica, con blocchi alle assunzioni e al turn-over del personale;
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3. su tipologie di spesa da ridurre attraverso la modernizzazione tecnologica e
I'informatizzazione (spese telefoniche e postali, spese di stampa e pubblicazione);
4, su spese di approvvigionamento (es. riscaldamento ed energia elettrica, anche
sfruttando i prezzi Consip) e di mz_lnuterl\_zipnle_degli immobili.

Occorre ricordare come il legislatore, riconoscendo e sostenendo la rilevanza dei compiti
e delle attribuzioni in capo all’Agenzia, sia intervenuto con norma primaria disponendo
I'ampliamento della pianta organica dell’AIFA da 250 a 450 unita, con decorrenza dal 1°
gennaio 2009 (articolo 34-bis del decreto legge 30 dicembre 2008, convertito in legge 27
febbraio 2009 n. 14), ancorando il disposto normativo ad una precisa cornice di contesto
che ha previsto il sostanziale aumento delle risorse “nell’ambito del processo di
riorganizzazione” ed “al fine di consentire il necessario adeguamento strutturale per
I'ottimizzazione dei processi registrativi, ispettivi e di farmacovigilanza, nonché per
I'armonizzazione delle procedure di competenza agli standard quantitativi e qualitativi
delle altre Agenzie regolatorie europee”. Si tratta evidentemente di norma speciale che
riguarda esclusivamente I'AIFA, i cui contenuti e le cui disposizioni sono espressamente
volti al potenziamento della struttura dell’Agenzia, al fine di garantire I'ottimale
funzionamento di un ente titolare e responsabile di peculiari compiti, attribuzioni e
funzioni.

Tale sceita del legislatore & stata confermata dall’art. 17, comma 7, del DL n. 78/2009,
convertito in L. 102/2009, che deroga per I'AIFA alle riduzioni di personale ed al blocco
delle assunzioni disposti in via generale per gli enti richiamati dal predetto art. 17, e
avvalorato dall’art. 2, comma 8-quienguies del DL n. 194/2009, convertito in legge n.
25/2010, e da ultimo dall’art. 1, c. 5, del DL n. 138/2011, convertito in L. n. 148/2011 che
hanno esonerano I'Agenzia dagli obblighi di riduzione degli assetti organizzativi e delle
dotazione organiche disposti per gli entf richiamati dal predetto art.2, comma 8-bis,

Con l'emanazione del D.L. 95/2012 {c.d. spending rewiev) I'AIFA, diversamente dai
richiamati provvedimenti, dovra ridurre del 20% gli Uffici dirigenziali e le relative
dotazioni organiche e del 10% la spesa per il personale di comparto, pur permanendo
I‘esigenia di potenziamento della struttura dell’Agenzia al fine di garantire I'ottimale
funzionamento di un ente titolare e responsabile di peculiari compiti, attribuzioni e
funzioni.

Per tali ragioni la legge 24 dicembre 2012, n. 228, alf'art. 1, co. 135, ha autorizzato I'AIFA

alla conclusione dei concorsi autorizzati ai sensi dell’art. 10, comma 5-bis del D.L. 29
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dicembre 2011, n. 216, convertito con modificazioni dalla legge 24 febbraio 2012 n. 14 e
gia banditi all'entrata in vigore della ricordata normativa sulla Spending Rewiev, purché
sia assicurato il conseguimento dei medesimi risparmi previsti a legislazione vigente. In
virtls di tale disposizione 'Agenzia & autorizzata ad assumere i vincitorl dei concorsi in
soprannumero fino al riassorbimento della quota eccedente la planta organica
dell’ Agenzia come rideterminata in applicazione delle previste riduzioni.

Indubbi riflessi sul regime giuridico applicabile nel quadro generale delle norme di
contenimento della spesa pubblica, derivano inoltre dall’avviso espresso dal Ministero
dellEconomia e delle Finanze, Dipartimento defla Ragioneria Generale dello Stato,
Ispettorato Generale di Finanza, con nota prot. n. 88209 del 27 ottobre 2010, che, in
risposta al quesito formulato dall’Agenzia in ordine al trattamento delle spese sostenute
con le risorse derivanti da entrate proprie, ha fornito | seguenti elementi di chiarimento:

a. “Le spese sostenute dall’Agenzia, oggetto delfe disposizioni di contenimento, finanziate
con le risorse trasferite dal bilancio dello Stato o acquisite tramite altre fonti di
finanziamento al proprio bilancio senza alcun vincolo di destiqazione ricadono nell’ambito
applicativo della citata normativa” (di contenimerito). " '

b. “Laddove i finanziamenti \/engano acquisiti dal’Agenzia sulia base di disposizioni
legislative che ne prevedono I'utilizzazione per finalita che comportano il s;ostentamento
delle tipologie di spese in argomento, si ha motivo di ritenere che in tali casi possa
derogarsi ai vincoli disposti dalle norme di contenimento della spesa”,

c. “Parimenti”, (il predetto Dicastero) “...esprime Vavviso che ai fini della determinazione
del limite di spesa consentito, possano escludersi le spese necessariamente sostenute
nell’'ambito della realizzazione di specifici progetti a carico di fondi provenienti dall’Unione
Europea o da soggetti pubblici o privati”. ’
Appartengono alla categoria descritta alla suddetta lett. a) le spese finanziate con le
risorse trasferite all’Agenzia dal Ministero della salute, le entrate derivanti dalla
maggiorazione del 20% delle tariffe, ad eccezione di quelle destinate all'attuazione dei
programmi di farmacovigilanza attiva, e, infine, quelle ottenute con il 60% delle tariffe per
il rilascio delle autorizzazioni a svolgere convegni e congressi sui medicinali.

Rientrano, invece, nel novero delle spese di cui alie lettere b) e c) le spese strettamente
connesse alla realizzazione di contratti stipulati con organismi nazionali ed internazionali
per prestazioni di consulenza, collaborazione, assistenza e ricerca, di cui al comma 8, lett.

c) dell’art. 48 della legge istitutiva {contratti EMA), o di contratti stipulati con soggetti
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privati per prestazioni di consulenza, collaborazione, assistenza, ricerca, aggiornamento,
formazione agli operatori sanitari e attivita editoriali, destinati a contribuire alle iniziative
e agli interventi di cofinanziamento pubblico e privato finalizzati alla ricerca di carattere
pubblico sui settori strategici del farmaco (lett. ¢ bis); parimenti lo sono le spese sostenute
per finanziare e realizzaré specifici progetti o programmi (o di una o pidl fasi di essi) di
ricerca, farmacovigilanza, informazione sui:farmaci, formazione e aggiorhamento del
personale, ai sensi dell’art. 48, comma‘ 5.9, del d.l. n, 269/03, mediante ricorso alle risorse
derivanti dal contributo del 5% delle spese autocertificate dalle aziende farmaceutiche per
le attivita di promozione presso gli operatori del settore, di cui al comma 18 dell'art. 48
della legge istitutiva

Alla fuce delle indicazioni sopra esposte, I’Agenzia taliana del Farmaco ha applicato le
disposizioni di contenimento della spesa previste nel d.1.78/2020 convertito dalla I. 30
luglio 2010, n. 122, nel decreto legge 6 luglio 2011, n. 98 convertito dalla legge 15 luglio
2011, n. 111, nel decreto legge 13 agosto 2011, n. 138 convertito dalla legge 14 settembre
2011, n, 148, nella circolare MEF n. 33 del 28/12/2011, nel decreto legge 6 luglio 2012 n.
95 convertito dalla legge 7 agosto 2012, n. 135 e da ultimo nella legge 24 dicembre 2012,
n. 228, esclusivamente agli oneri di specie finanziati con le risorse trasferite dal bilancio
dello Stato o acquisite al proprio bilancio tramite le altre fonti di finanziamento (tariffe e
proventi finanziar) senza alcun vincolo di destinazione.

In particolare, sono state applicate le seguenti riduzioni:
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Disposizion] di contenimento

ADEMPIMENTID.L 78/2010 COMVERTITO L. 30 1UGHO 2010, N, 122
Disposizioni di contenimento Spesa 2003 {da Limniti di spesa Spesa prevista 2015 Riduzlone Versamento
cansuntiva) b} ={ax imite) {da prev, 2014) d) ={a-c} e} =[a-b}
a) 3] i

Incarich df consulenza Emite: 20% del 2009 (art. 6, SR

|earmma 7) <0 €0 €0
Spase per relazloni pubbliche, convegnl, mostre, ]

pubblidta e di rappresentanza Bmte: 20% de! 2009 ;

' (art. 6, comma B} €683 €137 €137 €546 546
Spese per spensorezazioni (art. 6, comma 9) <o €0 SED
Spese per misslon! Imite: 50% del 2009 {art. 6, comma| e 12
12 co €0 R o
Spese per |a formazione Hinite: 50% del 2009 (art, 6,
comma 13) €0 €0 €0
Spese per lacquisto, la manutenzione, i nolegglo el
I'eserclzlo di autovetture, nonché per f'acquisto dif
buon tax 80% del 2009 {art.6, comma 14} HES Z

€45,761 £36.609 €£36571 €3.191 €9.152
" Spesa 2009 Spesa prevista 2015 . Riduzione Versamento
[da eonsuntiva) {da prev. 2014} cfab) o d(=)
a) b)
[}
Spase per i colleglall & altrl il {art. 6, :
{comma 1 €0 €0 €0
Spesa 2009 - | {importi al 30/4/2010} - Ridwlone Versamento
(da consuntivo) ] © ¢{10% dl b di=c)
a)
Indennits, 1, gettond, retribuzion] cord a
consigll dif amministrazione e organi cofleglall
comungue denominati ed af titelari di Incarichi d
qualsias! tipo 10% su Impert! risultant alla data 30
aprile 2010 (art, 6 comma 3)
€360,598 €266.278 €26.628 € 26628
Valore Immobiii Limite spesa Spesa 2007 Spesa prevista 2015 Versamento
a) b) g {da prev. 2014) e={c-h)
(24dia) 2 d)
Spesedl = = dinarta degl
I bl utillzzat] 29 del valor blfe wtil
(art. 2 comml 618, primo pedodo-623 L.244/2007
come modificato dallart, 8 della L.122 30/07/2010) i
€0 €0 e 1) .
Valora [mmobill Limfie spesa Spesa 2007 Spesa prevista 2015 Versamento
a) b} ] (da prev. 2014) e=(c-b)
(1% i a) d
e - Jinarta degh kmabil
utllizzati 19 del valore immoblle utiizzate (art. 2
comml 618-623 L.244/2007 come modificato dalf'art. &
defla 1,122 30/07/2010)
€0 €0

Art. 61 comma 3

Art. 61 comma 17

S
Dispasta! Versamento
Art. 1 comma 108 : €0
Art. 1 comma 111 €0
Art. 1 comml 141 e 142 €160,029

L’ Agenzia ha quindi effettuato i seguenti versamenti:

¢ Importo di euro 939.466,00, ai sensi dell’ art. 67, comma 6, del D.L. 112/2008, il

11/11/2014 (ricevuta n. 288940) sul capitolo n. 3348 Capo X, denominato

“Somme versate dagli enti e dalle amministrazioni dotati di autonomia finanziaria
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provenienti dalle riduzioni di spesa di cui allart. 67 del decreto legge n.
112/2008%;

e Importo di euro 36.326,40, ai sensi dell’art. 6, comma 21, del D.L. 78/2010 il
11/11/2014 (ricevuta n. 288941) sul capitolo n. 3334 di Capo X, denominato
“Somme provenienti dalle riduzioni di spesa derivanti dall’adozione delle misure
di cui all’art. 6 del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, versate dagli enti e dalle
amministrazioni dotati di autonomia finanziaria”;

¢ Importo di euro 160.024,00, ai sensi dell’ art. 1, commi 141 e 142, della Legge
228/2012, il 3/7/2014 (ricevuta n. 133250) sul capitolo n, 3502 Capo X,
denominato “Somme provenienti dalle riduzioni di spesa derivanti dall’adozione
delle misure di cui all'art. 1 commi 141 e 142, della Legge 24 dicembre 2012, n,

228, versate dagli enti e dalle amministrazioni dotate di autonomia finanziaria”.

B14 b} altri oneri diversi di gestione

Tra gli oneri diversi di gestione sono stati indicate le spese che non era possibile

classificare in altre voci del conto economico, nella seguente tabella se ne espone il

dettaglio:

Altrl onerl diversi di gestione

permessi auto ZTL 0.
multe e penalitd -2
imposta di registro 2
bolli e valori bollati 2
TARSU 2
altre imposte e tasse -4
ritenute d'imposta su interessi attivi 439
sanzioni tributarie 1
acquisto libri giornali e riviste -1
abbonamenti tecnico scientifici 75
arrotondamenti passivi 0
altre spese ed oneri di gestione -2
minusvalenze realizzo imm. materiali 2
Totale 510

PROVENTI E ONER! FINANZIARI .

Tra i proventi finanziari sono esposti gli interessi attivi bancari e quelli sui titoli, sia
immobilizzati che iscritti in attivo circolante. Si ricorda che gli interessi attivi su titoli e la
maggior parte degli interessi attivi bancari maturati sulla liquidita relativa a fondi a
destinazione vincolata & stata riclassificata nella voce A5 a); nella seguente tabella se ne

espone il dettaglio
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Proventi finanziari (v AS Totale
Int, Att. su titoli iscritti nelle immob. 670 0 670
int, Att.su titoli iscritti in attivo circolante 27 2,230 2.257
int.att.su depositi bancari 1.671 3.027 4,698
Totale 2.368 0 5.257 0 7.625

PROVENTI ED ONERI STRAORDINARI

La voce relativa a Proventi e Oneri straordinari accoglie la rilevazione di fatti di gestione
per i quali manca il requisito della competenza economica ovvero della correlazione alia
gestione caratteristica dell’Agenzia.

Le sopravvenienze attive sfraordinarie ammontano a complessivi euro 378.422 e sono
relative a componenti di natura straordinaria relativi principalmente ad errati conteggi
sulle ispezioni, alla chiusura di bandi di ricerca, agli incassi dell’annual fee relativi ad anni
precedenti, alle note di credito dei fornitori non stanziate nell'anno precedente,

Le sopravvenienze passive stracrdinarie ammontano a complessivi euro 220.953, sono
anch’esse poste di natura straordinaria relative ad erratl conteggi inerenti il personale

comandato, ai rimborsi di tariffe ed errati conteggi relativi ad ispezioni.

IMPOSTE SUL REDDITO DELL’ESERCIZIO CORRENT!, ANTICIPATE E DIFFERITE
La voce relativa alle Imposte sul Reddito dell’esercizio si riferisce all'lRAP di competenza
delfesercizio, a sua volta suddivisa in Irap corrente ed Irap differita cosi come evidenziata

nella tabella seguente.

Imposte 31/12/2013 31/12/2014  Variazloni
IRES corrente 0 0 0
IRAP su retribuzioni personale dipendente 1.326 1.329 3
IRAP su compensi collaboratori 92 - 96 4
IRAP su prestazioni di lavoro autonomo 3 2 -1
IRAP per personale di altre amministraz, 3 5 -2
IRAP per lavoro interinale 46 52 6
Imposte correnti 1.470 1,484 14
Ires differita 0 0 0
Irap differita 617 622 5
Imposte differite 617 622 5
Totale imposte 2.087 2.106 19

Come si & gia avuto modo di esporre nella prima parte della presente Nota Integrativa,
infatti, FAgenzia, in considerazione della sua qualificazione giuridica di ente pubblico non

economico, risulta soggetto passivo IRES, ai sensi dellart. 73, comma 1, lettera ¢} del

s
e
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T.U.LR. ed assoggettato a tassazione sul reddito complessivo, ai sensi dell’art. 143 del
T.U.LR..

La formazione del reddito complessivo degli enti non commerciali residenti & disciplinata
dall’art, 143 del T.U.LR., che prevede al comma 1 che :“/l reddito complessivo degli enti
non commerciali di cui alla lettera ¢) def comma 1 dell’art. 73 & formato dai redditi
fondiari, di capitale, di impresa e diversi, ovunque prodotti e quale ne sia la destinazione,
ad esclusione di quelli esenti dall'imposta e di quelli soggetti a ritenuta alla fonte a titolo
d’imposta o ad imposta sostitutiva”. _ L .
Tale reddito complessivo & determinato sbmmando i redditi di ogni categoria che
concorrono a formarlo e sottraendo le perdite derivanti dail’esercizio di imprese

commerciali, secondo le disposizioni dell’art. 8 del Tuir, cosi come richiamato dal comma

1 deliart. 144.

Ogni reddito, componente del reddito complessivo, & determinato, distintamente per
ciascuna categoria reddituale, in base al risultato complessive di tutti i cespiti che vi
rientrano, applicando, se non stabilito diversamente nel Titolo 1, Capo I del Tuir, le
disposizioni del titolo 1, relative alle regole di determinazione dei redditi delle singole

categorie,

Nel caso specifico, nonostante I'attivita commerciale effettuata dall’Agenzia abbia
prodotto un risuitato positivo, per effetto dell'applicazione dell’art. 144 del Tuir, non si
genera alcun reddito imponibile e pertanto non & stato eseguito alcun accantonamento ai

fini IRES.

L'Agenzia, inoltre, & soggetto passivo IRAP ai sensi dell’art. 3, comma 1, lettera e-bis) del
D.Lgs. n. 446/1997 ed & tassata con aliquota dell'8,5%, di cui all’art. 16, comma 2 del
decreto citato, sulla base imponibile determinata con Vapplicazione del metodo
retributivo per cassa, ai sensi del combinato disposto degli artt, 10-bis e 11 del citato
decreto, sulle retribuzioni corrisposte al personale dipendente, sui compensi erogati ai
collaboratori coordinati e continuativi‘ e su quelli eventualmente erogati ai favoratori

autonomi occasionali, con esclusione delle somme esenti dall’IRPEF.
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Il rispetto del principi di competenza e di rappresentazione veritiera e corretta della
situazione patrimoniale e finanziaria e del risultato economico nella prospettiva di
continuita aziendale, compbrtano che il trattamento delle imposte sul reddito sia il
medesimo di quello dei costi sostenuti dallEnte nella produzione del reddito, da
contabilizzare nello stesso esercizio in cui sono stati rilevati i costi e i ricavi cui tali imposte
si riferiscono, indipendentemente dalla data di pagamento delle medesime.

Pertanto, 'ammontare dell’IRAP dovuta risuitante dalla dichiarazione dei redditi, non
necessariamente coincide con I'ammontare dell'imposta di competenza dell'esercizio, in
quanto i valori attribuiti secondo il principio civilistico della competenza differisce dal
valore ai fini fiscali, per effetto delle diversitd tra le norme di redazione del bifancio
civilistico e quelle tributarie. Risulta quindi in contrasto con le finalita ed | postulati del
bilancio d'esercizio una rilevazione contabile di tale imposta secondo il criterio della
esigihilita {o liquidita}, che comporterebbe {iscrizione in bilancio solo di quelle imposte
dovute in base alla dichiarazione dei redditi,

In considerazione di quanto sopra esposto, I'Agenzia rileva alla voce “IRAP corrente”
Fimposta determinata con il sistema retrihutiv;) per cagsa ovvero applicando 'aliquota del
8,50%, disposta dailarticolo 16, comma 2, del D.lgs. n. 446/1997, alla base imponibile
costituita dal totale deile retribuzioni (e degli altri oneri assimilabili) erogate neil’anno
stesso, mentre rileva alla voce “IRAP differita” Vimposta determinata con il sistema
retributivo per competenza, ovvero applicando la medesima aliguota deli’8,50% alla base
imponibile costituita dal totale delle retribuzioni (e degli altri oneri assimilabili) di
competenza dell’esercizio ma [a cui esigibilita si manifestera negli esercizi successivi,
all’atto delf erogazione delle suddette retribuzioni.

In particolare, gli importi determinati mensilmente sulla base delle retribuzioni
corrisposte, vengono versati, ai sensi dell’art. 30, comma 5, D.lgs. n. 446/1997, il mese
successivo a titolo di acconto e contabilizzati in un apposto conto di credito denominato
“Irap c/acconti”.

A fine anno, in sede di liquidazione definitiva dell'imposta, gli acconti pagati vengono
stornati per essere imputati al conto economico come “Irap corrente”.

Viceversa, gli importi determinati sulla base delle retribuzioni di competenza
dell’esercizio, ma non ancora corrisposte, vengono contabilizzati direttamente al conto
economico come “Irap differita” accendendo, in contropartita, il fondo per imposte

differite il quale, nel momento in cui quelle retribuzioni verranno erogate e, pertanto,
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Vimposta relativa diventera esigibile, verra stornato imputando in contropartita i debiti

tributari.

Roma, 30 aprile 2015
1} DIR E/GENERALE
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Conto Consuntivo in termini di cassa al
31/12/2014
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NOTA ILLUSTRATIVA AL CONTO CONSUNTIVO IN TERMIN! DI CASSA AL 31/12/2014

Il Conto Consuntivo In termini di cassa al 31/12/2014, & stato predisposto in ottemperanza alle
disposizioni dell’art. 9 del Decreto del Ministero dell’Economia e delle Finanze 27 marzo 2013. Lo
schema utilizzato & quello previsto all’allegato 2, predisposto secondo le regole tassonemiche di cui
all'allegato 3, del sopra menzionato Decreto ministeriale.

Come riportato nella “nota metodologica alla tassonomia” (Allegato 3), I'imprascindibile termine di
riferimento per tale documento & costituito dal Rendiconto finanziario redatto secondo i Principi OIC,
rispetto al quale presenta le medesime risultanze finali,

Inoltre, le regole tassonomiche costituiscono mere indicazioni di carattere generale sul trattamento
delle operazioni riscontrabili con maggiore frequenza e integrano le informazioni disponibili nel
sistema contabile della specifica amministrazione.

Nell'applicare le regole tassonomiche, FAIFA ha ritenuto ragionevole assumere come base di
partenza le risuitanze dei flussi mensili di cassa predisposti e inviati dall’Agenzia alla Ragioneria
Generale dello Stato in ottemperanza alle disposizioni dell’art. 14 della Legge 196/2009 e della
Determina RGS n. 98925 del 16 novembre 2012.

Tali dati di partenza, tuttavia, devono opportunamente essere analizzati e riclassificati in quanto lo
schema del Conto Consuntive in termini di cassa presenta significative differenze rispetto ai prospetti
utilizzati per la trasmissione dei flussi mensili.

La prima differenza attiene alla articolazione per natura delle poste sia in entrata sia in uscita. La
seconda differenza attiene all’articolazione per missioni prevista per le sole spese.

Ne consegue che, dopo una prima riclassificazione per natura, si & proceduto a distinguere le spese
in ragione delle missioni.

Le missioni sono definite sulla base di indirizzi adottati con Decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri, su proposta del Ministre dell’Economia e delle Finanze, sentiti i Ministeri vigilanti. Tale
D.P.C.M., previsto dall’art.11, comma 1, lettera a), del D.igs.91/2011, & stato emanato il 12 dicembre
2012 e prevede sinteticamente che:

— previa indicazione dell’ Amministrazione vigilante, ciascun Ente od organismo individua le
missioni maggiormente rappresentative delle proprie finalita istituzionali, delle funzioni
principali e degli obiettivi strategici dalla stessa perseguite;

~ in caso di mancata rispondenza con le missioni del bilancio dello Stato, sono attivabili
specifiche procedure per la definizione di nuove missioni;

— nel caso in cui vi siano spese non attribuibili puntualmente e in via diretta a specifiche
missioni, deve essere utilizzata la missione “Servizi istituzionali e generali della
amministrazioni pubbliche” che, pertanto, ha valenza meramente residuale.

Ma le missioni in cui & articolata la spesa del bilancio dello Stato sono taimente ampie che solamente
le Amministrazioni pill complesse e con finalitd generali possono individuarne pil di una: cosa
estremamente rara nel caso di enti ed organismi strumentali, quali 'AIFA, che hanno finalita molto
specifiche e, per lporo stessa natura, di carattere strumentale rispetto a quella dell’ Amministrazione
vigilante, nel caso di specie del Ministero della salute.

In altri terminli, le spese per “servizi istituzionali e generali” sostenute da una Amministrazione con
una finalitd istituzionale che rientra in un’unica missione dello Stato, sono necessariamente
attribuibili puntualmente e in via diretta a quell’unica e specifica missione.
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Sul punto in questione si & soffermata anche la Circolare RGS n. 23/2013 secondo la quale: “possono
.. esistere pili missioni, soprattutto nel caso di amministrazioni complesse che intervengono in
diverse sfere dell’attivita delle amministrazioni pubbliche”.

Pil avanti la stessa Circolare precisa che la missione “Servizi istituzionali e generali” & “volta a
garantire lo svolgimento di attivita strumentali a supporto del’amministrazione non attribuibili
puntualmente e in via diretta a specifiche missioni”.

Immediatamente dopo, la Circolare della RGS si sofferma anche sulla missione “Fondi da ripartire”
asserendo che & “destinata ad accogliere risorse che, in sede di previsione non sono riconducibili a
specifiche finalitd, in quanto I'attribuzione delle stesse & demandata ad atti e provvedimenti che
saranno adottati in corso di gestione”. Da cid consegue che tale missione, qualora istituita, sia
movimentata solo in fase di previsione e, necessariamente, non contenga alcun valore in sede di
rendicontazione, ossia successivamente a guegli atti e provvedimenti che hanno determinato, in
corso di gestione, la destinazione degli specifici fondi. E’ di tutta evidenza, comunque, che anche
questa missione ha ragion d’essere solo nell’ipotesi che siang rinvenibili pidt missioni “istituzionali”.

Venendo alla situazione dell’AIFA, con nota prot. AA98821 del 25 settembre 2013, sono state
individuate tre missioni:

- Tutela della salute;

- Servizi istituzionali e generali delle P.A,;

- Servizi per conto terzi e partite di giro.
Successivamente, con nota MEF — RGS — Prot. 101276 del 24/12/2014 venivano espresse delle
considerazioni sul Bilancio di previsione 2015 {Budget 2015) con particolare riferimento a talune
difformita rispetto alle disposizioni del DPCM 12 dicembre 2012.
Nella redazione del Conto Consuntivo in termini di cassa per I'annoc 2014 si ritiene opportuno, in
forza del principio della comparabilita, utilizzare la medesima articolazione per missioni presente nel
Bilancio di previsione 2014, di cui il documento in oggetto rappresenta la naturale rendicontazione.
Si ritiene necessario, per il futuro, tornare su una ridefinizione delle missioni onde recepire le
osservazioni giunte dal Ministero dell’Economia e Finanze valutando, al contempo, I'opportunita di
prevedere una sola missione, eventualmente articolata in pill programmi. Tale revisione si ritiene
possa essere effettuata nel corso del 2015, fermo restando le modalitd di variazione e modifica
espressamente delineate dal D.P.C.M. 12 dicembre 2012.
Di seguito si procede all'illustrazione delle analisi e delle ragionevoli stime effettuate per pervenire
ad una attendibile quantificazione delle singole voci articolate fino al Iil livello, ferma restando la
stretta coerenza con il Rendiconto finanziario redatto nel rispetto dei Principi OIC.

ENTRATE

W Entrate correnti di natura tributaria, contributiva e perequativa 7

Il - Tributi

1l ~ Imposte, tasse e proventi assimilati

Tale voce accoglie gli introiti relativi alla “annual fee” dovuta dalle aziende farmaceutiche ai sensi
della lett. d) c. 10 art. 17 D.L.98/2011 per ciascuna autorizzazione all'immissione in commercio.
Nel 2014 I'Agenzia ha incassato per detta voce la somma di euro 5.878.220,00.
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| - Trasferimenti correnti

11 - Trasferimenti correnti

Ill — Trasferimenti.correnti da amministrazioni pubbliche

Nei trasferimenti correnti da amministrazioni pubbliche trovano allocazione le risorse ex lett. a) ¢.8
art. 48 L. 326/2003 relativi agli stanziamenti autorizzati annualmente dalla Legge di Stabilita e da
eventuali provvedimenti (legislativi o amministrativi) integrativi e/o modificativi. Per Yanno 2014 tali
stanziamenti sono stati pari ad euro 24.710.512,00.

lil — Trasferimenti correnti da imprese ..

Nei trasferimenti correnti da imprese trovano allocazione le risorse di cui all’art. 48, comma 18, della
legge 326/03, che sono relative al versamento, da parte delle aziende farmaceutiche, di un
contributo pari al 5% dell’ammontare complessivo della spesa sostenuta nell’anno precedente per le
attivita di promozione al netto delle spese per il personale addetto ed autocertificata dalle stesse
aziende. Per |"esercizio 2014 tali trasferimenti ammontano ad euro 30.980.082,17.

I - Entrate extratributarie

II - Vendita di beni e servizi e proventi derivanti dalla gestione dei beni
i ~Vendita di servizi

La vendita di servizi ammonta complessivamente ad euro 24.194.468,25.

La principale voce di entrata del presente livello & quella derivante dagli introiti di cui all’art. 48,

comma 8, lett. b) della legge 326/03 relativi alla maggiorazione del 20% delle tariffe di cui all’art. 5,

comma 12, delia legge 407/90 dovute dalle aziende farmaceutiche per le domande di autorizzazione

o modifica all'immissione in commercio di specialitd medicinali e per le altre attivita regolatorie di

competenza dell’Agenzia. Il relativo importo & di euro 18.675.387,26,

Nella vendita di servizi trovano inoltre allocazione le entrate:

~ per ispezioni per euro 1.128.083,76;

- da attivitd commerciale per euro 598.369,46; in particolare, la voce si riferisce ai ricavi
commerciali derivanti dall‘attivita di scientific advice e dall’attivita di organizzazione di corsi di
formazione;

~ derivanti dalla collaborazione con I'Agenzia Europea dei Medicinali e con altri organismi per
consulenza, collaborazione, assistenza e ricerca, che ammontano ad euro 3.792.627,77 di cui
all’art. 48, comma 8, lett. ¢} della legge 326/03. - -

Il = Interessi attivi

{il — Interessi attivi da titoli o finanziamenti a breve termine

In tale voce sono allocati gli introitt riferiti alle cedole incassate sull’obbligazione Unipol, pari ad euro
2.256.156,52,

Il1 — Interessi attivi da titoli o finahziamenti a medio lungo termine
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Gli interessi attivi relativi a finanziamenti o titoli a medio lungo termine sono pari ad euro 21.318,33
e sono riferiti alle cedole incassate sull’obbligazione BCC.

Il — Altri interessi attivi

Negli altri interessi attivi, pari ad euro 3.797.646,41, trovano allocazione gli interessi attivi di conto
corrente maturati sulle giacenze in essere nel corso del’anno.

I1 - Rimborsi e altre entrate correnti

|l = Rimborsi in entrata

Il imborsi in entrata sono pari ad euro 1.370.573,62 e sono costituiti principalmente dai rimborsi
ricevuti per il personale comandato per euro 644.851,29, da euro 687.556,82 per restituzione di
fondi assegnati e non spesi e da altri rimborsi per somme pagate in eccesso e rimborsi vari per euro
38.165,51.

Il — Altre entrate correnti n.a.c.
Le altre entrate complessivamente pari ad euro 753.119,80 sono essenzialmente composte da euro

363.980,00 per il contributo erogato e collegato al progetto Fakeshare e per la parte rimanente da
altri incassi di natura corrente.

ﬁ - Entrate in conto capitale

1 = Contributi agli investimenti

il — Contributi agli investimenti da_amministrazioni pubbliche

Nella voce sono presenti i trasferimenti per investimenti ex lett. a) c.8 art. 48 L.326/03 per euro
50.034,00 vincolati ad investimenti.

iil = Entrate da alienazione di beni materiali e immateriali

L'importo di euro 450,00 & afferente I'alienazioni di cespiti patrimoniali.

ﬁ - Entrate per conto terzi e partite di giro : : J

il = Entrate per partite di giro

11l — Ritenute su redditi di lavoro dipendente

Sono pari ad euro 8.712.229,06 e accolgono le ritenute fiscali, previdenziali e altre trattenute ai
lavoratori dipendenti. Di seguito se ne riporta il dettaglio.
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Add.comunale Comandi in 19,54
Add.comunale Comandi out 1.733,67
Add.comunale Ruolo 112.234,78
Add.comunale TD 11.304,48
Add.regionale Comandi in 48,24
Add.regionale Comandi out 3.875,02
Add.regionale Ruolo 222.055,90
Add.regionale TD 22.649,42
Inpdap Comandi in 1.518,67
Inpdap Comandi in 4,822,93

Inpdap Comandi out 35.373,34
" “Inpdap Fuori ruolo 7.430,37
Inpdap Ruolo 2.208.005,88
Inpdap TD 198.638,61
INPGI TD 12.551,28
Onaosi Comandati out 270,47
Onaosi Ruolo 34,250,39
Onaosi TD 724,95
Trattenute dip.prestiti soc.finaz. Ruolo 66.849,16
Trattenute irpef Comandi-in- 3.602,83
Trattenute irpef Comandi in 11.828,93
Trattenute irpef Comandi out 72.357,03
Trattenute irpef Fuori ruole 731,47
Trattenute irpef Ruolo 4,993.217,26
Trattenute irpef TD 584.429,98
Trattenute prestiti INPDAP Comandi out 4.982,50
Trattenute prestiti INPDAP Ruolo 60.104,02
Trattenute sindacali (ruolo e temp.det.) Ruolo 35.040,37
Trattenute sindacali (ruolo e temp.det.) TD 577,58
' 8.712.229,06

{il -~ Ritenute su redditi di lavoro autonomo

Sono pari ad euro 597.480,32 e accolgono le ritenute fiscali, previdenziali e assistenziali trattenute ai
lavoratori autonomi e assimilati. Di seguito se ne riporta il dettaglio.

Add.comunale Co.co.co. 2,734,34
Add.comunale DG 2.166,08
Add.regionale Co.co.co, | 4.961,55
Add.regionale DG 4,274,87
Add.regionale Oiv 58,96
cdrRA 8.403,58
Compensia comm.ni e com.ti scient. RA 27.835,83
Consulenze diverse RA 504,60
Consulenze scientifiche attivita comm RA 2.380,00
Costi formazione personale RA 2.316,90
Inait Cda 181,90
Inail Cdr 82,52
Inail Co.co.co. 1.238,85
Inail Commissioni L en 335,23
inail DG T 428,07
Inail Nas 0,48

Inail Oiv 30,28
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INPS da ripartire Cda 6.484,81
INPS da ripartire Cdr 2.878,35
INPS da ripartire Co.co.co. 57.339,90
INPS da ripartire Commissioni 13.278,19
INPS da ripartire DG 10.829,29
INPS da ripartire Nas 21,72
INPS da ripartire Olv 1.317,87
Servizi contabili e fiscali RA 3.000,00
Servizi legge 626/94 RA e 11.074,73
Spese per selezione del personale RA 152,40
Studi/indagini/rilevazioni scientifiche RA 86.314,56
Trattenute irpef Cda 33.610,90
Trattenute irpef Cdr 15.676,88
Trattenute irpef Co.co.co. 129.485,18
Trattenute irpef Commissioni 69.165,49
Trattenute irpef DG 90.347,37
Trattenute irpef Nas 62,04
Trattenute irpef Oiv 8.506,60

597.480,32

SPESE

Come gia anticipato nelle premesse, le risuitanze del Conto Consuntivo sono state ottenute
analizzando e riclassificando i dati dei flussi mensili di cassa in considerazione delle differenze
attenenti la articolazione per natura e per missione delle poste.

Laddove non e stato possibile procedere con una diretta imputazione alla specifica missione, le spese
sono state ripartite con la medesima proporzione rinvenibile tra fe voci di costo risultanti dalla
contabilitd economico patrimoniale, ritenendo questo criterio di stima come il pili ragionevole.

ﬁ = Spese correnti 7

Il - Redditi da lavoro dipendente

1l - Retribuzioni lorde

Le retribuzioni lorde ammontano complessivamente ad euro 22.040.143,12, di cui euro
17.497.407,21 afferenti lo svolgimento della Missione A ed euro 4.542.735,91 afferenti la Missione B,
Si riporta di seguito la composizione dei terzi livelli del Conto Consuntive distinti per missioni.

Missione A Missione B
Add.comunale Rualo 92.927,15 19.307,64
Add.comunale TD 8.613,89 2.690,59
Add.regionale Ruolo 184.761,89 37.294,01
Add.regionale TD 17.282,51 5.366,91
Netti pagati da ripartire Ruolo 9.806.172,44  2.602.983,15
Nettl pagati da ripartire TD 765.280,72 302.072,75
Onaosi Ruolo 32.322,26 1.928,13
Onaosi TD 724,95 -
inpdap Ruolo 1.788.071,56 420.934,32

Inpdap TD 150.928,22 47.710,39
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Trattenute dip.prestiti soc.finaz. Ruoclo 53.494,47 13.354,69
Trattenute irpef Ruolo 4,108.607,24 884.610,02
Trattenute irpef TD 414.807,81 169.622,17
Trattenute prestiti INPDAP Ruoclo 39.820,67 20.283,35
Trattenute sindacali (ruolo e temp.det.) Ruolo 33.013,85 2.026,52
Trattenute sindacali {ruclo e temp.det.) TD 577,58 -
INPGI TD - 12.551,28

17.497.407,21  4.542.735,91

La ripartizione & stata fatta direttamente in quanto si & proceduto ad una analisi dei profili
professionali dei dipendenti.

lil — Contributi sociali a carico dell’'ente

I Contributi sociali a carico dell'ente ammontano complessivamente ad euro 6.632.117,79, di cui
euro 5.305.962,12 afferenti lo svolgimento della Missione A ed euro 1.326.155,68 afferenti la
Missione B. Si riporta di seguito la compaosizione del terzi livelli del Conto Consuntivo distinti per
missioni.

Missione A . Missione B
{nail Costo azienda Ruolo 45,901,97 11.384,26
INPS da ripartire Costo azienda TD 17.969,38 2.156,56
Inpdap Costo azienda Ruolo - 4,665.092,11  1.112.932,80
inpdap Costo azienda TD 380.393,46 119.217,94
INPGI Costo azienda TD - 31.703,56
Rinnovo Asdep T} 196.605,20 48.760,56

5.305.962,12  1.326.155,68

La ripartizione & stata fatta direttamente in quanto si & proceduto ad una analisi dei profili
professionali dei dipendenti.

Il - Imposte e tasse a carico dell'ente

[l = Imposte, tasse a carico dell'ente

Le imposte e tasse a carico dell’ente sono pari ad euro 2.222.646,30, di cui euro 1.637.751,59
afferenti lo svolgimento della Missione A ed euro 584.894,71 afferenti la Missione B. Si riporta di
seguito la composizione dej terzi livelli del Conto Consuntivo distinti per missioni.

Missione A Missione B
Irap lavoro autonomo 13.710,30 3.719,18
Irap lavoro interinale 37.023,53 19.012,29
Irap comandi in ’ 3.596,13 1.112,94
Irap comandi out 5.992,49 -
Irap stagisti 2.377,17 1.116,07
Irap Nas 25,27 -
rap Commissioni ’ 15.578,36 - -
Irap Co.co.co. 56.446,18 -
Irap Oiv . - 2.085,16
irap Cda - 7.552,12

Irap Cdr - 3.,481,52
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Irap DG - 27.081,76
Irap TD 116.709,99 46.465,82
Irap fuori ruolo - 4.862,58
Irap T 1.386.292,16 341.876,57
imposta di bollo . - 18.861,90
Tassa smaltimento rifiuti ’ e - 99.947,59
Imposta di registro - 3.761,21
Tasi - 3.958,00

1,637.751,59 584.894,71

La ripartizione & stata fatta direttamente in quanto si & proceduto ad una analisi del profili
professionali dei dipendenti.

Ii - Acquisto di beni e servizi

Hl = Acquisto di beni non sanitari

Sono pari ad euro 61.828,58, interamente afferenti la Missione B e sono costituiti da Altre spese ed
oneri di gestione per euro 1.332,68, Acquisto di libri giornali e riviste per euro 11.605,30, Cancelleria
e materiale di consumo per euro 48,518,16 e da Materiale per la sicurezza sul lavoro per euro
372,44.

Il — Acguisto di beni sanitari

Sono pari ad euro 136.979,27, interamente afferenti la Missione A e sano costituiti da Acquisto di
Farmaci Orfani per euro 36.998,00, Acquisto IGF per euro 68.686,63 e da Materiale igienico e
sanitario per euro 31.294,64

Il — Acquisto di servizi non sanitari

L’Acquisto di servizi non sanitari ammontano complessivamente ad euro 13,854.248,11, di cui euro
4.674.262,34 afferenti o svolgimento della Missione A ed euro 9.179.985,77 afferenti la Missione B.
Si riporta di seguito la composizione dei terzi livelli del Conto Consuntivo distinti per missioni.

Missione A Missione B
Abbonamenti tecnico-scientifici 261.365,04 -
Add.comunale DG - 2.166,08
Add.regionale DG - 4.274,87
Add.regionale Oiv - 58,96
Altre spese ed onerl di gestione - 12.318,52
Altri servizi campagne informaz. farmaci 1.574.289,84 -
Altri servizi da terzi - 65.120,81
Altri servizi informatici - 2.128.232,20
Approvvigionamento di gas - 17.649,04
Autorita Nazionale Anticorruzione - 3.615,00
Canoni di locazione immobili - 3.544.942,98
Cdr RA - 8.403,58
Commissioni bancarie - 10.018,68
Compensi CdR - 44.908,73
Consip - 3.412,66
Consulenze diverse - 13.153,92
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Consulenze diverse RA

Consulenze scientifiche attivita comm
Costi formazione personale

Costi formazione personale RA

Costi partecipazione a mostre e convegni

Energia elettrica e forza motrice
Inail Cda

Inail Cdr

Inail Costo azienda Cda

Inail Costo azienda Cdr

Inail Costo azienda DG

Inail Costo azienda Oiv

Inail DG

Inail Oiv

Inpdap Comandi in

inpdap Costo azienda Comandi in
INPS da ripartire Cda

INPS da ripartire Cdr

INPS da ripartire Costo azienda Cda
INPS da ripartire Costo azienda Cdr
INPS da ripartire Costo azienda DG
INPS da ripartire Costo azienda Oiv
INPS da ripartire DG

INPS da ripartire Oiv

Leasing

Manutenz. fabbricati

Manutenz. imp. telefonia/telecomunic
Manutenz. macchine elettroniche
Manutenzione software

Netti pagati da ripartire Cda

Netti pagati da ripartire Cdr

Netti pagati da ripartire Comandi in
Netti pagati da ripartire DG

Netti pagati da ripartire Oiv

Netti pagati da ripartire Stagisti
Nolegglo macchine fotocopiatrici
Pedaggi autostradali

Premio fidejussione

Rimborsi missioni/Comm.esame
Servizi archiviazione e custodia doc.
Servizi contabili e fiscali

Servizi contabilll e fiscali RA

Servizi di pulizia immobili

Servizi di trasporto

Servizi informatici

Servizi legge 626/94

Servizi legge 626/94 RA

Servizi organizz. corsi,seminari, riun.
Servizi postali

Servizi rassegna stampa

Servizi stampa informazione farmaci
Servizi supporto uffici tecnici

Spese legali

Spese manutenzione ascensori

196.270,82

-

219.422,23
1.357.288,76

504,60
7.920,00
71.474,45
2.316,90
57.631,00
179.438,92
181,90
82,52
363,43
164,97
854,60
60,39
428,07
30,28
1.518,67
3,788,00
6.484,81
2.878,35
12.978,42
5.760,46
21.669,89
2.637,03
10.829,29
1.317,87
19.104,59
60.984,23
49,712,60
113.820,02
63.029,27
48.337,44
23.030,89
10.077,66
209.303,88
14.776,99
13.013,45
17.019,00
299,63
3.806,25
157.123,80
21.376,00
3.000,00
97.008,60
50.400,88
13.151,15
75.316,54
11.074,73

125.957,00

159.616,18

72.,639,39
3.780,89



99

Spese per lavoro interinale - 306.874,85
Spese per mensa e buoni pasto . 275.636,02 71.561,55
Spese per selezione dei personale - 133.373,74
Spese per selezione del personale RA - 152,40
Spese postali - 87.962,63
Spese traferte per ispezioni - Addebiti 264.985,62 -
cartasi

Spese trasporto e viaggl 489,368,33 -
Stampati e modelli - 5.117,84
Telefonia - rete - 380.502,47
Trattenute irpef Cda - 33.610,90
Trattenute irpef Cdr - 15.676,88
Trattenute irpef Comandi in - 3.602,83
Trattenute irpef DG - 90.347,37
Trattenute irpef Fuori ruolo - 731,47
Trattenute irpef Oiv - 8.506,60
Vigilanza - 355.708,13

4.674.262,34 9.180.081,58

Le singole voci sono state imputate direttamente in quanto afferenti ad una specifica missione. La
voce “Spesa per mensa e buoni pasto” € stata retribuita in base alle retribuzioni lorde.

Il - Acguisto di servizi sanitari e socio assistenziali

Sono pari ad euro 11.602.212,39 e sono interamente afferenti la Missione A. Si riporta di seguito la
composizione dei terzo livello.

Missione A
Add.comunale Co.co.co. .2.734,34
Add.comunale Comandi in 19,54
Add.regionale Co.co.co. 4,961,55
Add.regionale Comandiin T 48,24
Altri servizi B 371.394,72
Compensi a comm.ni e com.ti scient, 160.102,89
Compensi a comm.ni e com.ti scient. RA 27.835,83
Consulenze scientifiche attivita comm RA 2.380,00
Contributi alla ricerca indipendente 5.575.545,20
Inail Co.co.co. 1.238,85
Inail Cominissioni ' 335,23
Inail Costo azienda Co.co.co. 2.473,97
Inail Costo azienda Commissioni 668,93
Inail Costo azienda Nas 1,00
Inaii Nas 0,48
Inpdap Comandi in 4.822,93
Inpdap Costo azienda Comandiin 12.805,57
INPS da ripartire Co.co.co. 57.339,90
INPS da ripartire Commissioni " 13.278,19
INPS da ripartire Costo azienda Co.co.co. 114,742,68
INPS da ripartire Costo azienda Commissioni 26.571,36
INPS da ripartire Costo azienda Nas 43,47
INPS da ripartire Nas 21,72
Netti pagati da ripartire Co.co.co. 468.476,00

Netti pagati da ripartire Comandi in 31.338,32
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Netti pagati da ripartire Commissioni 98.146,42
Netti pagati da ripartire Nas 803,55
Nettt pagati da ripartire Stagisti 27.770,34
Pagamento visite legali INPS 4.718,45
Rimborsi a comm.ni e com.ti scient. 1.265,78
Servizi monitoraggio farmacovigilanza 618.990,00
Servizi monitoraggio spesa farmaceutica 2.664.856,60
Spese per lavoro interinale 597.591,84
Studi/Indagini/rilevazioni sclentifiche 412.032,30
Studi/indagini/rilevazioni scientifiche RA 856.314,56
Trattenute irpef Co.co.co. 129.485,18
Trattenute irpef Comandi in 11.828,93
Trattenute irpef Commissioni 69.165,45
Trattenute irpef Nas 62,04

11.602.212,39

Il - Trasferimenti correnti

Il — Trasferimenti correnti da amministrazioni pubbliche

Sono pari ad euro 3.648.052,32 interamente afferenti Ja Missione A e sono costituiti da:

- fondi assegnati per la farmacovigilanza per euro 2.512.236,32;

- risparmi di spesa ex art. 67 della Legge 133/2008, ex art. 6 del D.L. 78/10 ed ex art. 1, comma 141
e 142 della Legge 228/2012 per complessivi euro 1.135,816,00.

Il - Rimborsi e poste correttive delle entrate

lll - Rimbarsi per spese di personale

| Rimborsi ammontano complessivamente ad euro 623.362,17, di cui euro 532.745,50 afferenti lo
svolgimento della Missione A ed euro 90.616,68 afferenti la Missione B. Si riporta di seguito la
composizione dei terzi livelli del Conto Consuntivo distinti per missioni.

La ripartizione & stata fatta direttamente in quanto

Missione A Missione B

Add.comunale Comandi out 1.733,67 -
Add.regionale Comandi out 3.875,02 -
Inpdap Comandi out 35.373,34 -
Inpdap Costo azienda Comandi out 92.998,74 -
Inpdap Costo azienda Fuori ruolo - 19.452,81
Inpdap Fuori ruolo - 7.430,37
Netti pagati da ripartire Comandati out 202.950,22 -
Netti pagati da ripartire Fuori ruolo - 21,81
Onaosi Comandati out 270,47 -
Personale comandato in 118.204,51 63.711,69
Trattenute irpef Comandiout 72,357,03 -
Trattenute prestiti INPDAP Comandi out 4,982,50 -

532.745,50 90.616,68

professionali dei dipendenti,

si & proceduto ad una analisi dei profili
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11— Altri rimborsi di parte corrente si somme non dovute o incassate in eccesso

Gli Altri rimborsi ammontanc complessivamente ad euro 466.192,76, di cui euro 465.752,76
afferenti lo svolgimento della Missione A ed euro 440,00 afferenti la Missione B. Si riporta di seguito
la composizione dei terzi livelli del Conto Consuntivo distinti per missioni.

Missione A Missione B
Ricavi ODG art.17 ¢.10 DL.98/11 43,000,000 -
Ricavi ODG c.18 art. 48 L.326/03 33.152,89 -
Ricavi ODG lett. b) c.8 art. 48 L.326/03 245.300,14 -
Restituzione errato bonifico 10.675,00 -
Restituzioni errati versamenti 674,17 -
Restituzione acconti ispezioni 132.950,56 -
Restituzione pagamento commerciale - 440,00

465.752,76 440,00

11 - Altre spese correnti

i —Versamenti iva a debito

| versamenti di IVA a debito sono pari complessivamente ad euro 146.856,39 di cui 34.584,14 relativi
alla Missione A ed euro 112.272,25 relativi alla Missione B (attivita commerciale).
La ripartizione & stata fatta direttamente tenuto conto delle causali di pagamento dell’imposta.

lil — Premi di assicurazione

| Premi per assicurazioni sono pari ad euro 92.203,12 totalmente afferenti la Missione B.

Il - Spese dovute a sanzioni

Le Spese dovute a sanzioni ammontano complessivamente ad euro 1.363,81 di cui spese dovute a
sanzioni tributarie per euro 946,13, allocate nella Missione A, e a multe e sanzioni per euro 417,68,

allocate nella Missione B,
La ripartizione & stata fatta direttamente tenuto conto delle causali di pagamento.

lil — Altre spese correnti n.a.c.

Le Altre spese correnti n.a.c. per euro 244,138,40 sono afferenti la Missione A per euro 243.588,40 e

la Missione B per euro 550,00.
In particolare I'importo di euro 243.588,40 & per la maggior parte formato da pagamenti eseguiti
dall’Agenzia ai soggetti compartecipanti al progetto Fakeshare.

| 1~ Spese in conto capitale |

{l = investimenti fissi lordi e acquisto di terreni

Ill — Beni materiali
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Si riportano di seguito i pagamenti afferenti gli acquisti di beni materiali interamente attribuiti alla

Missione B per complessivi euro 133.095,90.

Missione B
Elaboratori server pc periferiche 89,718,80
Altri beni 8.125,20
impianti di telefonia telecomunicazioni 35.251,90
133.095,90

lil — Beni immateriali

Si riportano di seguito i pagamenti afferenti gli acquisti di beni immateriali interamente attribuiti alla

Missione B per complessivi euro 133.095,90.

Missione B
Costi di sviluppo da ammortizzare 2.269.944,33
Software in licenza uso t.i. 51.390,67
Ampliamento e migliorie beni di terzi 43.282,39
Immobilizzazion! immateriali in corso 17.690,00

2.382.307,39

I = Uscite per conto terzi e partite di giro

Il - Uscite per partite di giro

Il = Versamenti di ritenute su redditi da lavoro dipendente

Sono pari ad euro 8,712.229,06 e accolgono’ le ritenute fiscali, previdenziali e altre trattenute ai

lavoratori dipendenti, Di seguito se ne riporta il dettaglio.

Add.comunale Comandi in
Add.comunale Comandi out
Add.comunale Ruolo
Add.comunale TD
Add.regionale Comandiin
Add.regionale Comandi out
Add.regionale Ruolo
Add.regionale TD

Inpdap Comandi in

inpdap Comandi in

Inpdap Comandi out
Inpdap Fuori ruolo

inpdap Ruolo

Inpdap TD

INPGI TD

Onaosi Comandati out
Onaosi Ruolo

Onaosi TD

19,54
1.733,67
112,234,78
11.304,48
48,24
3.875,02
222.055,90
22,649,42
1.518,67
4.822,93
35,373,34
7.430,37
2.209.005,88
198.638,61
12,551,28
270,47
34.250,39
724,95
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Trattenute dip.prestiti soc.finaz. Ruolo 66.849,16
Trattenute irpef Comandi in 3,602,83
Trattenute irpef Comandi in 11.828,93
Trattenute irpef Comandi out 72.357,03
Trattenute irpef Fuori ruolo 731,47
Trattenute irpef Ruolo 4.993.217,26
Trattenute irpef TD 584.429,98
Trattenute prestiti INPDAP Comandi out 4.982,50
Trattenute prestiti INPDAP Ruolo 60.104,02
Trattenute sindacali (ruolo e temp.det.) Ruolo 35.040,37
Trattenute sindacali (ruolo e temp.det.) TD 577,58

8.712.229,06

lll - Versamenti di ritenute su redditi da lavoro autonomo

Sono pari ad euro 597.480,32 e accolgono le ritenute fiscali, previdenziali e assistenziali trattenute ai
lavoratori autonomi e assimilati. Di seguito se ne riports if dettaglio.

Add.comunale Co.co.co. 2.734,34
Add.comunale DG 2.166,08
Add.regionale Co.co.co. 4,961,55
Add.regionale DG 4.274,87
Add.regionale Oiv 58,96
Cdr RA 8.403,58
Compensl a comm.ni € com.ti scient. RA 27.835,83
Consulenze diverse RA 504,60
Consulenze scientifiche attivita comm RA 2.380,00
Costi formazione personaie RA 2.316,90
Ingil Cda 181,90
{nail Cdr 82,52
Inail Co.co.co. 1.238,85
Inail Commissioni 335,23
inail DG 428,07
{nail Nas 0,48
Inail Oiv 30,28
INPS da ripartire Cda 6.484,81
INPS da ripartire Cdr 2.878,35
INPS da ripartire Co.co.co. 57.339,90
INPS da ripartire Commissioni 13.278,19
INPS da ripartire DG 10.829,29
INPS da ripartire Nas 21,72
INPS da ripartire Oiv 1.317,87
Servizi contabili e fiscali RA 3.000,00
Servizi legge 626/94 RA ) 11.074,73
Spese per selezione del personale RA 152,40
Studi/indagini/rilevazioni scientifiche RA 86.314,56
Trattenute irpef Cda 33.610,90
Trattenute irpef Cdr 15.676,88
Trattenute irpef Co.co.co. 129.485,18
Trattenute irpef Commissioni 69,165,49
Trattenute irpef DG 90.347,37
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Trattenute irpef Nas 62,04
Trattenute irpef Oiv 8.506,60
597.480,32

VERIFICA DI COERENZA CON 1L RENDICONTO FINANZIARIO OIC 10

TOTALE ENTRATE
TOTALE SPESE

103.322.290,48
73,597.553,19

FLUSSO DI CASSA DA CONTO CONSUNTIVO
FLUSSO D1 CASSA DA RENDICONTO FINANZIARIO

29.724.737,48
29.724.737,48

DIFFERENZA

Roma, 30 aprile 2015

[l Diretyore"Generale
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Rapporto sui risultati dell’esercizio
2014
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Al finl degli adempimenti di cui all’art, 5 del Decreto del Ministero dell’economia e finanze del 27.

marzo 2013, di seguito si illustra il rapporto sui risultati redatto in conformita alle linee guida generali

definite con decreto del Presedente del Consiglio dei Ministri del 18 settembre 2012;

MISSIONE A Tutela della salute (20)
A.1 Regolamentazione e vigilanza in materia di prodotti farmaceutici ed
Programma altri prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza delle cure (20,4} (COFOG

Itliv. 07,4)

Centro di responsability

Direzione Generale dell'AIFA

L'obiettivo coincide con il programma di attivitd dellAIFA: garantire
Funitarieta delle attivitd in materia di farmaceutica e di favorire
in Italia gli investimenti in ricerca e sviluppo; funzioni di alto consulenza
tecnica al Governo e dalla Conferenza permanente per i rapporti tra

| lo Stato, le Regioni e le Province autonome, in materia di politiche per il

Obiettivo farmaco con riferimento dlla ricerca, agli investimenti delle aziende
in ricerca e sviluppo, alla produzione, alla distribuzione, alla informazione
scientifica, ofla regolazione della promozione, alla prescrizione,
al monitoraggio del consumo, alla sorveglianza sugll effetti avversi, alla
rimborsabilitd e ai prezzi. ‘

Tipo indicatore; realizzazione fisica
Fonte del dato: misurazione interna

Indicatore, unita di misura: | valore percentuale
Metodo di calcolo: | media delle percentuali di realizzazione deile attivita
Risuitato: > 85%

MISSIONE B Servizi istituzionali e generali delle amministrazioni puhbliche (32)

Programma B.1 Servizi e affari generali umano e di sicurezza delle cure

Centro di responsabilita

Direzione Generale dell'AlIFA

Espletare l'attivita istituzionole garantendo il conseguimento degli obiettivi

Obiettivo fissati dalla legge e dalle direttive del Ministro della salute
Tipo indicatore; | realizzazione fisica
Fonte del dato: misurazione interna
Indicatore unita di misura: | valore percentuale
Metodo di calcolo: | media delle percentuali di realizzazione delle attivita
Risultato: > 85%
MISSIONE C Servizi per conto terzi e partite di giro (33)
Programma C.1 Servizi per conto terzi e partite di giro umano e di sicurezza delle cure

Centro di responsabilita

Direzione Generale dell'AIFA

Obiettivo

Gestione servizi c/terzi e partite di giro

Indicatore

Tipo indicatore: realizzazione finanziaria

Fonte del dato: misurazione interna

unita di misura: | valore percentuale

Metodo di calcolo: | media deile percentuali di realizzazione delle attivita

Risultato: > 85%
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L'attuale Piano della Performance 2014-2016 dell'Agenzia ftaliana del farmaco (AIFA) pubblicato sul
sito istituzionale dell’ente e predisposto secondo le indicazioni fornite dalla CiVIT con le delibere
n.112/10, n.1/12 e n.6/13 e sulla base dei documenti programmatici quali il Programma Triennale
delle attivita 2014-2016 (approvato dal Consiglio di Amministrazione con la delibera n. 27 del 19
novembre 2013) ed il Piano annuale delle attivita 2014 (approvato dal Consiglio di Amministrazione
con la delibera n. 32 del 18 dicembre 2013, come modificato con delibera n. 1 del 30 gennaio 2015),
riporta una suddivisione della missione A “Tutela della salute attraverso la regolamentazione e la
vigilanza in materia di prodotti farmaceutici ed altri prodotti sanitari ad uso umano e di sicﬁrezza

delle cure” in 6 obiettivi di mission:

Vigilanza in mataria di prodotti farmaceutlc] ed altel

Tutela della Saluta attraverse la Regolamentatione e
prodotti sanitarl ad uso umano e di sleurezza delle cura

Di seguito & illustrato i} rapporto sintetico sui risultati conseguiti nell’anno per gli obiettivi di cui

sopra:
Obiettivo | 1) Contribuire alla tutela della salute attraverso i farmaci
Tipo indicatore: |indicatore di risultato
Fonte del dato: | misurazione interna
. unita di misura: |valore percentuale
Indicatore - : — - -
Metodo di media delle percentuali di realizzazione delle
calcolo: attivita
Risultato: > 85%
2) Garantire I'equilibrio economico di sistema attraverso il rispetto dei
Obiettivo byt : i
tetti di spesa farmaceutica programmati
Tipo indicatore: | indicatore di risultato
Fonte del dato: | misurazione interna
unita di misura: | valore percentuale
Indleaone o toderd media delle percentuali di realizzazione delle
calcolo: attivita
Risultato: > 85%
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Obiettivo | 3) Garantire I'unitarietd sul territorio del sistema farmaceutico
Tipo indicatore: |indicatore di risuitato
Fonte del dato: | misurazione interna
Indicatore unita di m'nsura: valor-e percentuzale __ :
Metodo di media delle percentuali di realizzazione delle
calcolo: attivita
Risultato: > 85%
s 4} Promuovere la ricerca Indipendente sui farmaci e glf investimenti in
Obiettivo . .
R&S nel settore farmaceutico in Italia
Tipo indicatore: |indicatore di risultato
Fonte del dato: | misurazione interna
Indicatore unita dij m-usura: valoTe percentuale _
Metodo di media delle percentuall di realizzazione delle
calcolo: attivita
Risultato: > 85%
. 5) Rafforzare I'autorevolezza dell’AIFA in ambito nazionale e
Ohiettivo | .
internazionale
Tipo indicatore: |indicatore di risultato
Fonte del dato: | misurazione interna
Indicatore unita di m.lsura: valor:e percentuale _
Metodo di media delle percentuali di realizzazione deile
calcolo: attivita
Risultato: > 85%
Obiettivo | 6) Sviluppare e implementare 'autonomia organizzativa - gestionale
Tipo indicatore: |indicatore di risultato
Fonte del dato: | misurazione interna
Indicatore unita di m.lsura: valor:e percentuale __ _
Metodo di media delle percentuali di realizzazione delle
calcolo: attivita
Risultato: > 85%

Risultati gestionali 2014 delle Aree di intervento
Nella sezione che segue, ai fini di una maggior comprensibilita del dati relativi ai risultati esposti in
forma sintetica in tabella, viene fornita una descrizione piti dettagliata dell’attivita svolta nel corso

dell’esercizio 2014 dalle 5 Aree tecnico-scientifiche che rappresentano il core business dell’Agenzia.

Area 1 - Pre Autorizzazione
L’Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica ha ricevuto nel corso del 2014 circa 2500 notifiche di
richieste di medicinali ai sensi del DM 8/5/2003 “uso terapeutico di medicinale sottoposto a

sperimentazione clinica” e s.m.; le notifiche sono state valutate al fine di verificarne la conformita al
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DM 8/5/2003.

Con riferimento alle richieste pervenute all'Agenzia ai fini dell’inserimento dei medicinali nell’elenco
istituito ai sensi della Legge n. 648/96, I'Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica ha effettuato il
processo di analisi e valutazione di tutte le richieste pervenute (n. 62} in merito agli usi speciali
“Analisi e valutazione delle richieste di uso ai sensi della Legge 648".

L'Ufficio ha effettuato I’analisi e valutazione delle richieste di utilizzo ai sensi del fondo del 5%. Tutte
le richieste pervenute atl'Agenzia (n. 23) in merito all’accesso al fondo AIFA 5% (Legge 326/2003, art,
48, comma 19 lettera a} sono state processate.

Sono state inoltre processate le comunicazioni ricevute inerenti SUSARs e DSUR. In particolare, alla
data del 31/12/2014 le SUSARs pervenute {tramite Eudravigilance} sono state 71, mentre i DSURs
pervenuti {ricevuti dall'Agenzia) sono stati 936.

Come noto, la Legge 189/2012 ha attribuito ad AlFA il ruolo di AUTORITA’ COMPETENTE (AC) per la
valutazione di tutte le sperimentazioni cliniche (SC) di Fase I, I, llf e iV e degli emendamenti
‘sostanziali (ES). Per la Fase |, AIFA continua ad avvalersi del supporto tecnico-scientifico dell'iSS dove
& istituita la Commissione di Fase | (nelle more della conferma con DM attuativo), che fornisce un
parere tecnico scientifico, preliminare all'autorizzazione formale di AIFA.

Nel corso del 2014 I'Ufficio RSC ha processato: -

. n. 670 Sperimentazioni Cliniche,

o n. 1734 Emendamenti Sostanziali.

In tabella & riportata la suddivisione per fasi nonché le sperimentazioni relative alle cd. Terapie

Avanzate (ATIMP):
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TOTALE SC 670
ANNO 2014 E 1734
BIOEQUIVALENZA | 2
I 246
1l/a 5
H/b 12
nl 300
SC suddivise per
I1/a 1
FASE
/b 9
1150 6
Hi-IV 2
v 81
N.C. 6
SC 4
ATIMP
ES 3

Nell'arco del 2024 sono state effettuate, nell’ambito della sperimentazione clinica, 59 ispezioni GCP
{di cui 26 ai siti sperimentalt, 15 ai Comitati Etici, 12 alle Farmacle Ospedaliere e 6 ai Laboratori), Delle
suddette 59 ispezioni, 9 sono relative a studi di terapia avanzata.

E’ stato elaborato dall’ Ufficio Attivita Ispettive-GCP e di Farmacovigilanza un documento che stabilisce
i requisiti minimi necessari per le struttLlre sanitarie che eseguono sperimentazioni di fase [ (D, Lgd.
200/2007 art, 31 comma 3). Il documento e relative appendici sono stati redatti tenendo conto deile
linee guida internazionali in materia, con particolare riferimento a quelle dellEMA, del WHO,
dell’ABPI , tenendo conto dei risultati delle verifiche dellUfficio Attivita Ispettive GCP e di
Farmacovigilanza dell'AlFA. Il documento definisce i requisiti minimi per fe Unita (sia strutture private,
sia strutture pubbliche o ad esse equiparate) che conducono sperimentazioni con farmaci di nuova
istituzione. | requisiti si applicano alle attivita e responsabilita delle Unita di fase I.

Nell’ambito della programmazione delle ispezioni di farmacovigilanza, ' Ufficio attivita ispettive GCP e
di Farmacovigilanza ha realizzato una matrice, attraverso la quale le Aziende potrebbero inviare

allAIFA alcune informazioni inerenti il proprio sistema di farmacovigilanza, da cui ricavare un
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punteggio indicativo del rischio e, quindi, generare una lista delle aziende da ispezionare.

La metodologia del lavoro prevede l'individuazione delle informazioni che devono essere richieste ai
responsabili aziendali dei sistemi di FV, la definizione dei giusti valori di pesi da attribuire ai dati, la
creazione dell’algoritmo per caicolare il livello del rischio del sistema di FV, e ia realizzazione di un
applicativo di Proof of Concept {PoC) che ha lo scopo primario di validare tale algoritmo.

Nel 2014 YAgenzia si @ dedicata anche all’attivita di potenziamento ed ampliamento dei Registri di
monltoraggio su piattaforma dell’AIFA, che rappresentano strumenti al'avanguardia per la verifica
dell’apprapriatezza prescrittiva, per it controllo della spesa farmaceutica, nonché per la descrizione e
I'analisi dell’utilizzo di farmaci, in relazione ai quali & previsto, in fase di rilascio dell’autorizzazione
allimmissione in commercio, un periodo di monitoraggio della reale pratica clinica nel contesto del
Servizio Sanitario Nazionale. L'intento & quello di garantirne una migliore fruibilita da parte delle
Regioni e degli operatori sanitari e di valorizzare il loro ruolo di importante strumento di governo della
spesa farmaceutica a carico del SSN, consendo di verificare il reale utilizzo dej farmaci sottoposti a
monitoraggio e di restituire dati relativi all'efficacia dei farmaci stessi. In particolare, nel 2014,
I'Agenzia ha realizzato un totale di n. 41 collaudi di registri.

Si segnala, inoltre, 'adozione di un Protocollo d’Intesa con Farmindustria, valido ber il triennio 2014~
2016, relativo al funzionamento ed al finanziamento da parte delle Aziende farmaceutiche dei Registri
di Monitoraggio sotto il profilo dello sviluppo del software dei Registri e delle risorse umane
impiegate per la loro gestione. Al fine di addivenire a un testo condiviso, tra AIFA e Farmindustria
sono stati svoiti incontri e riunioni ed il testo condiviso & stato infine firmato dalle parti in data 29
maggio 2014.

Con tale Protocolio AIFA e Farmindustria hanno quindi instaurato un partenariato diretto a consentire
fo sviluppo dei Registri di monitoragglo e la loro massima diffusione presso le aziende operanti nel
settore dei farmaci, mediante la definizione di parametri sulla base dei quali saranno poi sottoscritti
singoli accordi tra I'Agenzia e le aziende aderenti a Farmindustria ed interessate all'attivazione di un
Registro di monitoraggio. Per un verso, 'AIFA si impegna a conseguire il continuo miglioramento
dell’efficienza delle proprie strutture amministrative e tecnico-operative al fine della riduzione delle
tempistiche di produzione degli atti istruttori e della documentazione necessaria aila definizione delle
schede techiche di implementazione di ogni nuovo Registro previsto dalle Commissioni AIFA
competenti. Per altro verso, AIFA e Farmindustria convengono che i costi di progettazione
informatica, manutenzione ordinaria e straordinaria, analisi di base ed assistenza agli utenti saranno
sostenuti dalle aziende aderenti a Farmindustria che avranno pattuito, nel’ambito degli accordi

negoziali stipulati con I’Agenzia, il Registro di monitoraggio.
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Area 2 - Registrazione

Relativamente alle principali attivitd svolte dall’Ufficio Valutazione ed Autorlzzazione, appare
confermato il trend di presentazione delle richieste di autorizzazione da parte delle Ditte, con
particalare riguardo alle domande di nuove AIC ed alle richieste di variazione all’autorizzazione, di
tipo I {modifiche minori) e di tipo It (modifiche maggiori). Per quanto riguarda il dato delle nuove AIC
coh procedura nazionale e di mutuo A riconoscimento/decentrate, risultano pervenute
complessivamente 491 domande, a fronte delle 442 del 2013. In merito alle variazioni, sono state
presentate 10.464 domande di “modifiche minori” all’AlC, a fronte delle 10.171 del 2013, e 1.325
domande di “modifiche maggiori”, a fronte delle 1.387 del 2013.

Si rappresenta che | dati riportati sulle domande di variazioni di tipo 1 e di tipo If sono un dato
aggregato, ricavato dalla somma delle istanze presentate con procedura nazionale, di mutuo
riconoscimento e decentrate, che tiene conto dei codici pratica delle richieste, fermo restando che
molte di‘ esse risultano essere grouping o work sharing, ovvero presentazioni molteplici in termini di
modifiche efo di AIC coinvolte. Molte domande di variazione all'AIC derivano da segnalazioni della
Farmacovigilanza o del PRAC, a seguito di referral, e una cospicua parte di esse & relativa a modifiche
stampati, a cul consegue I'aggiornamento, in tempo reale, della Banca Dati Farmaci di AIFA.

La Banca Dati Farmaci {BDF), attiva sul portale AIFA da novembre 2013, & la banca dati ufficiale
predisposta da AIFA per fa consultazione online, anche da parte di utenti esterni, dei dati relativi ai
medicinali autorizzati/sospesi o revocati a livello nazionale. All'interno della BDF & possibile
consultare i Riassuntl delle Caratteristiche del Prodotto {RCP) e i Fogli illustrativi (FI) dei medicinali
autorizzati a livello nazionale. La BDF & collegata ad un workflow interno {Banca Dati Stampati — BDS)
nel quale gli uffici preposti inseriscono gli stampati di nuovi medicinali autorizzati all'immissione in
commercio e/o aggiornano quelli dei medicinali gia autorizzati, a seguito delle modifiche all’AIC con
impatto sul’RCP e sui Fl. Ad oggi i medicinali presenti in BDF sono circa 8.900. Gli stampati
autorizzati in BDS e consultabili online nelia BD? sono 17.800.

Nel 2014, tutti gli stampati (RCP + Fl} di nuova AIC e di variazione approvati, il cui provvedimento &
stato pubblicato in G.U., sono stati inseriti e pubblicati dal personale, In tempo reale, nelia BDF. Tali
aggiornamenti risultano essere stati 2,907,

Con particolare riferimento ai procedimenti autorizzativi con IT RMS, ovvere quei procedimenti nei
quali I'ltalia svolge il ruolo di Stato Membro di Riferimento (RMS), nellambito delle procedure di
Mutuo Riconoscimento (MR) e Decentrate {DC), all'AIFA pud essere richiesta anche una procedura

di Scientific Advice di Presubmission {SA IT-RMS), ai fini dell’avvio di una domanda di registrazione di



113

uova AIC o Variazione presso tutti i paesi colnvolti (Concerned Member State- CMS) in Europa. A
seguito dell’adozione deli'ltalia come paese reference in fase di autorizzazione di una nuova AIC,
anche tutte le successive variazioni {di tipa | e tipo 11} al dossier devono essere gestite mediante la
medesima procedura, con un’attivita che decorre dalla fase di pre-verifica della documentazione che
I’Azienda presenta a supporto della domanda, fino all’eventuale autorizzazione finale.

Nell'anno 2014 sono stati acquisiti 49 nuovi prodotti RMS, per un totale di 352 medicinali, con un
aumento percentuale del 12% rispetto all’anno 2013. Relativamente alle variazioni, risultano essere
state presentate 49 modifiche di tipo Il e 402 modifiche di tipo [, con un incremento del 42% rispetto
al 2013.

Per guanto concerne i medicinali omeopatici attualmente in commercio in Italia, questi godono di
un'autorizzazione ope legis risalente all’entrata in vigore del D.L.gs. n. 185/1995. Il predeito decreto
stahili infatti, all'art. 7, che quei prodotti gia in commercio in Italia alla data del 6 giugno 1995, e per
i quali i responsabili dell'immissione in commercio avessero documentato al Ministero della Salute la
presenza sul mercato, fossero per legge autorizzati ai fini della commercializzazione, per un periodo
transitorio. Tale periodo ha poi subito numerose proroghe legislative in vista della regolarizzazione
mediante procedure di registrazione semplificata, fino a quello indicato dalla L. n. 17/2007, fissato al
31 dicembre 2015. il D.L.gs. n. 219/06, confermando i concetti gia espressi con il D.L.gs. n. 185/95, ha
individuato la documentazione techica e i requisiti richiesti per I'accesso a tali procedure di
registrazione,

Tanto premesso, nel 2014 il lavoro svolto nel settore omeopatico ha riguardato le attivita istruttorie
relative alle domande di rinnovo della autorizzazione al commercio di tali prodotti, alla registrazione
di nuovi medicinali omeopatici e contestualmente alle domande di variazione dei medicinali
omeopaticl, presentate ai sensi deil’art. 52, comma 15 della Legge 289/2002.

Tale lavoro & stato reso possibile grazie alle risorse arruolate con il ‘Progetto medicinali omeopatici’
del 2013, prosieguo del primo progetto del 2011. A latere del lavoro istruttorio, sono stati
approfonditi aspetti tecnici relativi alla produzione di tali medicinali, ai fini della loro sicurezza e
qualita. Nel corse dell’anno sono state presentate ed hanno cominciato la fase istruttoria 549
domande di rinnovo, 601 variazioni e 27 domande di registrazione di nuovi prodotti omeopatici,
Sono stati, inoltre, effettuati approfondimenti legali in merito alla normativa vigente, con particolare
riguardo alle tariffe. Sono stati inoltre avviati i lavori relativi alla predisposizione di un portale
informatico per la presentazione on-line delie domande di rinnovo.

Per quanto riguarda i medicinali radio~farmaci, nel 2014-sono stati autorizzati 9 dossier di medicinali

radiofarmaci ‘pre 92’, altre 14 procedure sono state istruite e sono tuttora in corso.
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Un Gruppo di lavoro dedicato segue tutte le procedure di nuove AIC, variazioni tipo | e variazioni tipo
I}, relative a medicinali radiofarmaci e al mezzi di contrasto regolarmente autorizzati, con procedure
nazionali, di mutuo riconoscimento e decentrate.

’Unitad Medicinali Biologici, si occupa delle attivita relative a tutti quei prodotti la cui materia prima
& di natura biologica, ovwvero derivante da sostanze umane, animali o da coltura cellulare,
Complessivamente le domande di nuova autorizzazione, variazioni di tipo | e variazioni di tipo il
entrate nell’anno 2014 sono risultate 912 (Tipo {: 647; Tipo }: 239; nuove AlC/line extention: 26). Di
esse la maggior parte'é stata conclusa nell’anno, le altre sono tuttora in valutazione o nella fase di
finalizzazione dell’atto autorizzativo.

AllUnita Medicinali Biologici competono anche le attivita relative al plasma e agli emoderivati. E’
bene tener presente che il sistema plasma-derivati del Servizio Sanitario Nazionale e la produzione
nazionale di medicinali emoderivati si trovano attualmente in. una fase di grande evoluzione che
deriva fondamentalmente da tre fattori:

a) V'apertura del mercato della lavorazione del plasma raccolto in Italia alle aziende europee;

b) la necessita di adeguare alla normativa europea le Autorizzazioni alfimmissione in Commercio
(AIC) dei medicinali emoderivati attualmente prodotti a partire da donazioni raccolte in Italia;

c} la possibilita per i produttori con stabilimenti in Italia di lavorare, in conto terzi, plasma umano
proveniente da Paesi extra EU per la produzione di medicinali non autorizzati in Europa e destinati al
mercato extra-europeo.

Risulta utiie sottolineare che le attivita inerenti 1 medicinali emoderivatl svolte in italia sono
attualmente in piena espansione da un punto di vista produttivo, registrativo e di ricerca e sviluppo e
I'AIFA svolge un ruolo fondamentale nella regolamentazione del sistema e nella verifica
deli’applicazione di adeguati standard di qualita, sicurezza ed efficacia.

Con riferimento alle attivita di autorizzazione e registrazione dei medicinali emoderivati otte‘nuti da
plasma umano raccolto in Italia, nelt'anno 2014 sono state evase n. 9 variazioni maggiori {tipo 11). La
conclusione di tali variazioni ha consentito all’AlFA di rispettare la scadenza prevista dal DM del 12
aprile 2012 per l'adeguamento dei dossier di AIC dei medicinali emoderivati ottenuti da plasma
umano raccolto in Italia. Nel corso del 2014 sono state inoltre presentate dalle aziende 178 istanze di
importazione/esportazione per prodotti derivati del sangue (plasma e intermedi di produzione), di
cui 8 dossier (DTS) per I'importazione di prodotti del sangue registrati in Paesi extra UE (USA e Iran),
164 istanze per l'importazione di prodotti del sangue destinati alla fabbricazione di medicinali
autorizzati in UE, 6 procedure di notifica. Di tutte gueste istanze ben 162 sono state evase nell’anno

e le rimanenti all’inizio del 2015.
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Al fine di proseguire nell‘attivita di promozione dell'Italla come Paese di riferimento nelle procedure
autorizzative e di Scientific Advice EMA, nonché nello sviluppo del ruolo internazionale di AIFA,
I'Ufficio Assessment Europeo ha positivamente incrementato il numero di procedure EMA
complessivamente gestite (nuovi farmaci, procedure post registrative di cui AIFA & (Co)-Rapporteur,
commenti su procedure di cui AIFA non & (Co)-Rapporteur, Scientific Advice EMA, Peer Review,
Pediatric Investigation Plans), anche attraverso una migliore distribuzione dei ruoli e delle
competenze all'interno dell’Ufficio, un utilizzo mirato di sistemi di lavoro e condivisione informatici,
una pib efficiente gestione dei carichi di lavoro ed un costante monitoraggio delle scadenze.
Nell'insieme, I'attivita di assessment ha registrato un incremento del 20% rispetto all'anno 2013. Si
rivela particolarmente significativo I'incremento dei commenti inviati dall’ltalia su procedure non a
{Co)Rapporteurship AIFA, espressione del ruolo che Ingenzié‘Vuble svolgere anche in procedure in cui
non & direttamente coivolta, quale Paese di riferimento nelle procedure europee (n. 493}, Trattasi,
infatti, di un’attivitd che rappresenta un importante investimento scientifico e di credibilitd nei
confronti di EMA e che & destinata a produrre un aumento delle procedure assegnate all'ltalia,
mediante un meccanismo di “competition” tra le Agenzie nazionali, Per quanto riguarda invece le
procedure a (Co)Rapporteurship AIFA, I'Ufficio Assessment Europec ha in particolare lavorato nel
corso del 2014 n. 161 nuove procedure centralizzate e n. 121 procedure post-approval.

Nel corso del 2014 sono state, inoltre, gestite 61 procedure cosi suddivise: 45 Scientific Advice, 13
Protocol Assistance per farmaci orfani, di cui 2 valutati solo relativamente al Clinical Benefit, e 3
parallel HTA/EMA Scientific Advice}, prevalentemente nell’area oncologica e delle neuroscienze. Sono
stati inolire gestiti, in qualitd di coordinator, 4 Qualification Advice su nuovi biomarcatori e nuove
misure di efficacia nell'area delle neuroscienze. Nel corso del 2014 si & registrato un crescente
interesse verso le procedure di “parallel HTA/EMA”, un tipo di procedura che consente di otfenere
contestualmente advice dall’autorita regolatoria europea e dagli organismi HTA dei diversi paesi
europei, La partecipazione attiva alla promozione ed all’effettuazione di guesto tipe di procedure

rientra nella politica dell’Agenzia di rafforzare I'interazione tra scienza regolatoria ed attivita di HTA.
p

Area 3 - Vigilanza Post Marketing

L'Ufficio di Farmacovigilanza (FV) ha partecipato al progetto comunitario SCOPE al fine di realizzare
report e training condivisi con tutti gli altri Stati membri, nel’ambito delle principali procedure di
farmacovigilanza (RMP, PASS e valutazione del profilo beneficio/rischio), nonche al fine di esplorare
nuove fonti di dati di sicurezza. In particolare sono stati programmati. ed effettuati a Roma due

incontri del gruppo organizzati dall'italia e si sono svolte per tutto il 2014 - a cadenza mensile -



116

Teleconferenze con gli altri Stati Membri coinvolti nel progetto.

Sono stati inviati ai 26 Stati Membri 3 questionari relativi al topic principali del progetto al fine di
raccogliere informazioni utili per la stesura di un report che descriva le metodologie in essere nei vari
stati europei nell'ambito delle procedure di farmacovigilanza. Il tasso di risposta completa al
questionario & stato molto alto (25/26 Stati Membri). A novembre 2014 & iniziata la fase di raccolta
dei dati con condivisione dei risultati preliminari. Successivamente, ha avuto inizio la fase di stesura
del report finale che conterra le raccomandazioni per i training da eseguire.

L'AIFA, per il tramite dell’Ufficio di farmacovigilanza, ha partecipato attivamente a tutte le riunioni del
PRAC, del CMDh , del Comitato farmaceutico e dello Standing Committee. Tutte le attivita di
valutazione assegnate all'ltalia sono state svolte nel rispetto delle tempistiche previste a livello
europeo. Nel periodo di tempo considerato sono state effettuate 67 valutazioni con {'ltalia come
Rapporteur {4 Segnali, 37 RMP, 4 Referral, 10 PSUR, 11 PASS, 1 richiesta di PRAC advice} che
comprendevano anche prodotti per terapia avanzata. Inoltre, I'italia ha anche ricevuto i'appointment
di 3 rapporteurship e 1 co-rapporteurship per new applications.

Sono state definite le modalita operative ed 1 criteri per la verifica del progetti di farmacovigilanza
attiva presentati dalle singole Regioni all' AIFA per 'utilizzazione dei fondi per gli anni 2010-2011. Sono
stati acquisiti gli allegati tecnici pravenienti dalle Regioni e si & proceduto con 'esame di tutti i
progetti multi regionali presentati conformemente alle suddette procedure. lnoltre, sono stati
predisposti dei criteri per il finanziamento delle attivita di coordinamento svolte dalle Regioni capofila
del pfogetti multi regionall, da sottoporre all’approvazione del CdA dell’AIFA.

L'Ufficio FV ha assegnato la priorita di valutazione alle procedure di cui I'ltalia & responsabile, in
quanto la valutazione degli PSUR {Periodic Safety Update Report) rientra in un quadro di condivisione
del lavoro a livello comunitarlo. La stessa priorita & stata attribuita alle procedure di rinnovo di mutuo
riconoscimento di cui I'ltalia & lo stato di riferimento. Anche per quanto riguarda il rinnovo dei
medicinali per i quali I'ltalia & Concerned member State {CMS) & stato compiuto un lavoro di
riallineamento per ridurre il tempo di adozione delle modifiche stabilite dal RMS. E’ stata assegnata
priorita elevata anche alla valutazione di RMP e materiali educazionali. Per quanto riguarda i rinnovi
nazionali pregressi, sono state valutate le procedure per le quall sono emerse problematiche di
sicurezza. Tutte le valutazioni di procedure in-cui I'ltalia & state member di riferimento o leader a
livello europeo sono state regolarmente espletate.

| dati della Rete nazionale di Farmacovigilanza sono elaborati tramite VigiSegn ed analizzati dai centri
Regionali di Farmacovigilanza per Identificare eventuali segnali. A tal proposito I'AIFA ha pianificato

guattro riunioni nel corso del 2014 con i Centri regionali di farmacovigilanza per I'analisi dei segnali di
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farmaci e vaccini ed ha agito da stato di riferimento europeo (Lead Member State] per Panalisi dei
segnali di alcune molecole su incarico dell’Agenzia europea dei medicinali. |

In tal senso, 'attivita di signal detection sui dati di Eudravigilance per le molecole per le quali I'ltalia &
Lead Member State & stata regolarmente condotta in collaborazione con i Centri Regionali di FV nel
pieno rispetto della tempistica europea.

Sono state pubblicate nel portale dell’AJFA tutte le comunicazioni provenienti dal PRAC e dal CMDh, o
richieste dal CHMP e le note per gli operatori sanitari {DHPC}. Inoltre, sono state fornite indicazioni
alle Aziende farmaceutiche ed al pubblico sotto ferma di comunicazioni e FAQ. In particolare sono
state pubblicate pill di 100 comunicazioni, ' qgmprendendo note informative importanti,
raccomandazioni del PRAC e del CMDh, comunicati s;c;mpa e documenti di domande e rispaste {per
tutte le comunicazioni provenienti dall’ EMA la traduzione e pubblicazione & avvenuta entro le 24 ore
dal ricevimento del testo in inglese).

Nel corso del 2014 si & proceduto con lo studio delle modifiche da apportare al sistema per consentire
I'inserimento elettronico nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza {(RNF) da parte dei tifolari AIC delle
schede di segnalazione di sospetta reazione avversa per le quali non & nota la struttura sanitaria
locale di appartenenza del segnalatore e che pervenivane all'AlFA in cartaceo.

Inoltre, & stato testato un prototipo di sistema per notificare una segnalazione di sospetta reazione
avversa direttamente tramite il web. Gli interventi operativi sulla RNF sono stati apportati dall’Unita
Information Technology e sono stati ogni volta condivisi e testati insieme all’Ufficlo FV. Quest'ultimo
ha collaborato can I'Universita di Verona nella definizione delle funzionalita di un sistema di web
reporting. Sono state apportate e rese disponibili agli utenti della RNF le modifiche necessarie ad
allineare i requisiti deila RNF con quelli di EudraVigitance.

Sono stati inoltre eseguiti i test funzionali per inserire nuovi campi richHiesti dalla normativa
comunitaria al fine di risolvere la non acquisibilita delle schede di segnalazione per le quali non & nota
la struttura sanitarla locale di appartenenza del segnalatore.

Nel 2014 I'Ufficio Qualita dei Prodotti si € concentrato in particolare sul miglioramento costante
dell'accessibilita dei farmaci, proseguendo nell’attivitd di raccolta trimestrale delle informazioni
relativi ai medicinali antiblastici e di analisi dei dati al ﬁne di- poter individuare eventuali criticita con
un certo anticipo, nonché rilasciando circa 3.600 aﬁt&izzazlonl alle importazioni di farmaci carenti,
tutte evase entro | tempi stabiliti, ,

Quanto al miglioramento degli strumenti di controllo post-marketing sui medicinali, sono stati
effettuati tutti i campionamenti (n. 155) stabiliti nella determinazione AIFA n. 483 del 2014, recante il

programma di controllo dei medicinali per anno 2014, nonché tutti i campionamenti (n. 9} richiesti



118

dal'EDQM nell’'ambito del CAP Programme ed i relativi verbali e voucher sono stati inviati entro i
tempi indicati dall’Autorita richiedente. L'Ufficio ha efficacemente gestito, incltre, ben 818
segnalazioni di difetti di qualita, tutte tempestivamente valutate, Di tali segnalazioni, 144 sono state
valutate di classe | ed alcune hanno dato luogo anche a prowedimenti di ritiro lotti e/o sequestro o di
ritiro e divieto di utilizzo. Sono, infine, pervenute all’Agenzia anche quasi 2.000 richieste di batch
release, evase dall’Ufficio Qualitd dei Prodotti nei tempi previsti, ivi incluse circa 400 richieste
presentate con procedura di urgenza, gestite entro | successivi 3 giorni lavorativi.

Giova segnalare, inoltre, che I'Agenzia, per il tramite dell’'Ufficio Qualita dei Prodotti, ha sollecitato in
collaborazione con il Ministero della Salute Fadozione di un’importante modifica normativa per
gestire gli effetti distorsivi sul mercato, con impatto sulla disponibilitd dei medicinali sul territorio
nazionale, causati dall’attivita di esportazione paraliela. il fenomeno dell'esportazione parallela,
infatti, non potendo ascriversi quale causa determinante di uno stato di carenza di medicinali, non
era oggetto di alcuna legislazione 0 metodica codificata poiché, in linea di principio, un medicinale
irreperibile sul mercato a seguito di esportazione parallela non pud definirsi tecnicamente “carente”
e, come tale, essere gestito dafl’Ufficio Qualita dei Prodotti, trattandosi di un medicinale che,
regolarmente distribuito ed immesso sul mercato nazionale, & stato poi esportato verso mercati
esteri pili remunerativi. Inolire, riguardando in modo diretto le dinamiche della distribuzione e
Iattivita di distributore/grossista ~ come noto di competenza del Ministero della Salute e, per la
parte autorizzativa, delle Regioni - Il fenomeno avrebbe dovuto necessariamente essere gestito in
modo condiviso con tali autorita.

Dopo una prima fase di studio delle normative comunitarie che regolano Ia libera circolazione delle
merci in Europa, e preso atto deila piena legittimita, allo stato attuale, delle attivita di esportazione
parailela di medicinali, ' Agenzia, a fronte del crescente stato di allarme sociale determinato dai casi
di irreperibilita di alcuni medicinali sul territorio italiano, ha avviato un processo di scambio di
informazioni sia tra i suoi Uffici che con il Ministero della Salute, intraprendendo al contempo una
serie di colloqui ed incontri con singole aziende farmaceutiche ed associazioni di categoria degli
operatori del settore. E’ stata quindi presentata, sempre in collaborazione con il Ministero della
Salute, una proposta di modifica normativa del D.Lgs. n. 219/2006, finalizzata appunto ad arginare
Virreperibilita dei medicinali causata da esportazione parallela (non qualificabile come stato di
carenza), nel rispetto del cd. “obbligo di servizio pubblico” previsto dal medesimo decreto.

La proposta & stata approvata nel D.Lgs. 19 febbraio 2014, n. 17, recante “Attuazione della direttiva
2011/62/UE, che modifica la direttiva 2001/83/CE”, pubblicato sulla G.U. Serie Generale n, 55 del 7

marzo 2014, e consiste in alcune disposizioni specifiche che rinforzano il concetto di “obbligo di
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servizio pubblico” al fine di prevenire indisponibilita e carenze dei medicinali. In particolare, tali
disposizioni prevedono maggiori controlli sulla distribuzione intermedia a carico degli enti
regionali/provinciali 6ompetenti e sanzioni per chi viene meno all’'obbligo di servizio pubblico,
sottraendo alla distribuzione ed alla vendita per il territorio nazionale i medicinali per i quali sono
stat] adottati specifici provvedimenti al fine di prevenire o limitare stati di carenza o indisponibilita,
anche temboranee, sul mercato in assenza di valide alternative terapeutiche.

Peraltro, la descritta modifica legislativa & stata presentata‘in diversi consessi regolatori europei ed
in sede di BEMA, ove ha riscosso particolare apprezzamento, tanto che ii testo del provvedimento
legislativo, tradotto in inglese, & stato inviato a diversi rappresentanti di Autorita regolatorie europee
che ne hanno fatto richiesta proprio per utilizzarlo come possibile modello per provvedimenti
analoghi da proporre nei Paesi di provenienza. .

Vanno menzionati i risultati ottenuti nelle attivitd di lotta alla contraffazione farmaceutica, nel cui
ambito I'AIFA svolge un ruolo di coordinamento e di vigilanza, anche grazie alla collaborazione
tra Istituzioni, guali i N.A.S. e I'Agenzia delle Dogane, e alla costante attivita di autorizzazione e
vigilanza che I'Agenzia ha svolto e svoige per garantire la conformita delle officine produttive, la
buona pratiéa di fabbricazione dei medicinali e quindi la qualita, Ia sicurezza e [I'efficacia, dei
prodotti che vengono autorizzati e commercializzati nel nostro Paese.

L'elevato numero dei controlli {tra indagini su richiesta, supporto alle indagini e operazioni) realizzati
nel corso del 2014 & riconducibile al filone di attivita sviluppato nel 2013 ed esteso al 2104
riguardante i furti di medicinali. In particolare, il lavoro d’indagine svoito sul caso del medicinale
“Herceptin”, ha portato all’effettuazione di numerose indagini relative ad operatori italiani che hanno
acquistato direttamente farmaci da operatori esteri privi delle necessarie autorizzazioni e
all'effettuazione di ulteriori controlli e verifiche presso altri operatori autorizzati. L'Unita Prevenzione
e Contraffazione (PC) ha, inoltre, sostenuto un’intensa attivita di analisi delila documentazione
acquisita nel corso delle indagini e costituita in larga parte dalle fatture relative ai traffici illeciti
identificati.

L’AIFA indice periodicamente la conferenza dei servizi istruttoria finalizzata ad esaminare i casi
seghalati o riscontrati neifa sorveglianza, effettuata d’intesa con il Comando dei Carabinieri per la
tutefa della salute (N.A.S.), finalizzata ail'identificazione delle violazioni alla disciplina sulla vendita a
distanza al pubblico. Nel corso del 2014 la Conferenza dei Servizi si & riunita 3 volte e 30 sono stati i
siti oggetto di valutazione e/o istruttoria da parte deila Conferenza dei Servizi. L'intensificazione dei
controili su Internet & inoltre oggetto di 3 progetti europei ai quali AIFA partecipa rispettivamente in

veste di amministrazione co-beneficiaria (Fakecare) e di amministrazione capofila (Fakeshare | e
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Fakeshare I},

Il progetto Fakecare ha come obiettivo principale la costruzione di un prototipo ICT per
V'identificazione automatica delle farmacie online illegali.

Il progetto Fakeshare I (FS I) ha l'obiettivo di coordinare ed ottimizzare le iniziative di contrasto
portate avanti dai singoli Paesi europei, garantendo la gestione condivisa delle attivita di
monitoraggio sulle e-pharmacies attraverso sistemi di Information Technology gestiti dall’AIFA. Tra gli
obiettivi finali, in particolare, la predisposizione di una piattaforma web attraverso la quale le
amministrazioni dei diversi Stati membri, possano condividere infbrmazioni e dati sulle farmacie web
fllegali. L'infrastruttura IT & stata sviluppata anche allo scopo di supportare le forze di polizia nelie
attivita mirate al blocco/oscuramento dei siti non autorizzati.

Fakeshare |1, avviato a Settembre 2014, & la naturale evoluzione di FS | e ha 'obiettivo di potenziare
ed ampliare la piattaforma di scambio di dati e informazioni creata nel’ambito di FS L

I risultati finall dei progetti europei saranno resi pubblici tra il 2015 e il 2016 dopo la foro conclusione.

Il totale delle iniziative di informazione. realizzate nel 2014 & stato di n. 175 (tra articoli, dossier e
relazioni a conferenze). Il totale delle iniziative di formazione realizzate nel 2014 & stato di n. 35 (tra
corsi, lezioni, conferenze). Con riferimento alla partecipazione ai meeting e alle riunioni internazionali
di competenza (EDQM/CoE: CD-P-PH, PHO, PC, CMED e altre istituzioni come HMA — WGEQ, EMA,
progetti europei etc.), 'AlFA, per il tarmite dell’Unita PC, ha garantito continuita a 43 eventl, sia
attraverso la presenza alle riunioni efo teleconferenze che attraverso [’eiaborazione dei
documenti/approfondimenti richiesti. Costante é stata, altresi, la partecipazione con riferimento ad
iniziative, attivita e gruppi di lavoro nazignali.

Nel giugno 2014, 'AIFA ha sottoscritto un Accordo di Collaborazione della durata di un anno con
I'Agenzia Serba dei medicinali e dei dispositivi medici (ALIMS) con l'obiettivo di instaurare una
collaborazione nel campo della contraffazione dei farmaci per la realizzazione di attivita congiunte su
Comunicazione, Enforcement, Indagini e Formazione.

Nel 2014 ¢ stata efficacemente condotta anche lattivita di monitoraggio deli'informazione medico
scientifica privata sui farmaci rivolta agli operatori sanitari, espletata conformemente ai compiti di
controilo e vigilanza sulla pubblicita dei medicinali previsti per I’Agenzia dal Titolo VIII dei d.lgs.
219/2006. In particolare, la Vigilanza IMS sul materiale promozionale destinato agli operatori
sanitari, si articolata nelle seguenti fasi:

a) registrazione degli elementi identificativi e verifica formale-amministrativa {VFA) per la totalita dei
mezzi proamozionali depositati, onde accertare il possesso dell'indispensabile requisito del’AIC e la

pertinenza della documentazione presentata ;fEbetto ai criteri e alle finalit3 stabiliti per la pubblicita
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dei medicinali dalle norme vigent;

b) selezione di un campione mirato di mezzi promozionali (MP) per i quali si & evidenziata la
necessitd, in fase di VFA, di un approfondimento degli aspetti scientifico-regolatori (verifica
regolatoria e scientifica, VRS) ed eventuale contesiazione alle aziende delle irregolarita riscontrate;

¢) verifica di tutte le presunte deviazioni segnalate all’Ufficio dell’Agenzia appositamente dedicato da
parte di soggetti esterni, come pure da altri uffici; dell’AIFA, associazioni di categoria, imprese
concorrenti, operatori sanitari, cittadini, etc. (verifica post-segnalazione, VPS).

L'Agenzia si avvale, in tutte le suddette fasi, di una applicazione informatica dedicata (Sistema
Informatizzato per il Monitoraggio del materiale PromozionalE, c¢d. SIMPLE) completamente
sviluppata in modo autonomo ed originale al proprio interno, che fornisce informazioni sulle pratiche
entrate/lavorate ed i cui dati sono, inoltre, incrociati con quelli del protocollo AIFA e della Banca Dati
Tecnica del Farmaco {BDTF). Nel corso dell’anno & stata sottoposta a verifica formale-amministrativa

la totalita delle pratiche relative a materiale promozionale pervenute all’Agenzia {circa 11.020}.

Area 4 - Strategie e politiche del farmaco

U'Agenzia, nella sua peculiaritd che la distingue a livello europeo di contemperare nell’ambito
dell’attivita regolatoria la valutazione tecnico-scientifica e guella economica sui farmaci, e cio& il
rapporto rischio/beneficio e quello costo/efficacia, ha perfezionato il suo sistema di HTA e
proseguito il percorso per rendere operativo I'algoritmo per la valutazione dell’innovativita di un
farmaco. Tale aigoritmo, combinando una p'luralité di fattori per una valutazione comparativa,
consente di definire e premiare i farmaci davvero innovativi.

le attivitd di lavoro legate a tale obiettivo, nel proseguimento dell'impegno della “task force
Algoritmo”, hanno coinvolto gran parte dell'Ufficio Centro Studi nell'individuazione degli elementi
istruttori e dei criteri scientifici relativi alla strutturazione dell’algoritmo.

L'impegno profuso ha portato alla revisione e.alla razjonalizzazione dei 5 domini per la valutazione
dell'innovativita gia predisposti nel passato anno.

In tal senso, ’AIFA si sta avviando ad avere un nuovo strumento per la valutazione dell’innovativita
da mettere a disposizione di Commissione Tecnico Scientifica, Comitato Prezzi e Rimborso e
costituenda Commissione Unica.

L’AIFA ha ideato, realizzato e sviluppato, attraverso algoritmi matematici ed in collaborazione con
esperti italiani del settore, una serie di percorsi decisionali relativi alla pil appropriata terapia
farmacologica per diverse patologie. Questi percorsi predefiniti sono in grado di indicare il miglior

approccio clinico utilizzabile da parte degli operatori sanitari alla luce delle piti recenti evidenze
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scientifiche. Lo scopo di questi nuovi strumenti informatici & quello di permettere ai pazienti di
beneficiare della pili idonea terapia al momento disponibile e rendere trasparente, oggettivo,
tracciabile in qualsiasi momento il percorso che porta all'identificazione del farmaco da utilizzare.
'accesso a tali strumenti & reso pubblico tramite una sezione dedicata del portale istituzionale e si
arricchira progressivamente con la pubblicazione di altri algoritmi terapeutici.

Nell’ambito delle attivitd volte a creare una sinergia tra le informazioni disponibili nella fase di
registrazione di un farmaco e quelle che si andranno a sviluppare nel post-marketing, sono stati
pubblicati focus specifici per prodotto (in special modo per quanto riguarda l'introduzione del
farmaco per il trattamento dell'epatite C a base di Sofosbubvir), nonché per tipologia di schema
adottato.

Al fine di creare tale sinergia & stato adottato un attento monitoraggio degli strumenti di rimborso
condizionato in uso all’Agenzia con la pubblicazione di analisi di dettaglio sui dati raccolti e la verifica
del raggiungimento degli obiettivi previsti dall’attivazione di tali strumenti.

Nello specifico, essendo AIFA un’Agenzia Regolatoria responsabile del processo di rimborsabilita e
prezzd del farmaci, inserita in una rete Internazionale di discussione e confronto sulle prospettive
future sulla valorizzazione e accesso al mercato delle terapie innovative, si & partecipato attivamente
all'attivita di loint Scientific Advice in ambito Europeo. Tale attivitda si & sostanziata nella
par_tecipazione a diverse valutazioni congiunte, condotte anche presso EMA, alla presenza di altre
Agenzie, sia regolatorie che di HTA.

Uno specifico gruppo di lavoro & stato coinvolto nello svolgimento dell'attivita riguardante i
biosimilari, mentre {a promozione delfutilizzo dei farmaci equivalenti ha caratterizzato Vattivita
del Ufficio Centro Studi per tutto il 2014.

L’ Ufficio OsMed, con la collaborazione di aitri uffici dell’ Agenzia ha predisposto i 2 seguenti rapporti
OsMed:

. Rapporto OsMed gennaio-settembre 2013 pubblicato il 6 febbraio 2014;

n Rapporto OsMed annuale 2013 pubblicato il 14 luglio 2014.

L'Ufficio OsMed ha elaborato mensilmente relazioni di "Monitoraggio delfla spesa farmaceutica
regionale”, successivamente trasmesse ai Ministeri Vigilanti e alla Conferenza Stato-Regioni. In
particolare sono state elaborate n, 12 relazioni. \

Nella sezione 4 del Rapporto OsMed 2013 sono stati inseriti nuovi indicatori sull'utilizzo di farmacl per
alcune categorie terapeutiche (diabete, ipertensione arteriosa, ipercolesterolemia, BPCO,
osteoporosi, depressione, anemia trattamento ulcera ed esofagiti e antibiotici ad ampio spettro).

Rispetto a questi indicatori & stato calcolato I'impatto delia spesa farmaceutica che pud essere in
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avanzo o in disavanzo a fronte dell'appropriatezza prescrittiva.

L'Ufficio OsMed ha pubblicato attraverso il sito dell'AIFA | budget attribuiti alle aziende farmaceutiche
entro i tempi previsti dalla norma. Le aziende farmaceutiche hanno avuto accesso alla visualizzazione
dei budget aziendali loro attribuiti per i singoli periodi_di competenza, accedendo con le rispettive
credenziali all'AIFA Front-End. ‘
Sono infine stati elaborati dati di monitoraggio su consumi e spesa farmaceutica dietro richiesta sia di
Uffici dell’Agenzia sia di enti terzi (ISTAT, Ministero Salute, Ministero Economia, ecc.). Le richieste
pervenute sono state h. 61 e sono state totalmente evase.

Nel’ambito delle attivita svolte dall'Ufficio Prezzi e Rimborso si evidenzia un notevole incremento
della produzione dei decreti rispetto ail'anno 2013, sia sotto il profilo numerico che funzionale,
nonché un aumento delle procedure di autorizzazione inerenti Vattivita dell’Ufficio. Il totale dei
decreti & risultato di n. 847, di cui:

- procedure di mutuo riconoscimento: 298;

- procedure centralizzate: 117;

- procedure nazionall: 120;

- importazioni paraliele: 157;

- classificazione in C{nn): 127 {di cui 121 C(nn) mutuo e 6 C(nn) nazionali);

- modifica {variazioni di carattere generale: regime di fornitura, ecc.): 15;

- tetti di spesa: 13.

Attraverso il sistema di Negoziazione e Prezzi on line, sono state rilevate 951 richieste di
rimborsabilita e prezzo (classe A, H,C) presentate dalle aziende nel corso del 2014. La quantificazidne
del totale di pratiche lavorate corrisponde al numero delle richieste presentate dalle aziende nel
2014. Inoltre, sempre attraverso il sistema di Negoziazione e Prezzi on line, sono stati rilevate 424
richieste totali di rimborsabilita e prezzo (classe A H,C) presentate dalle aziende, che rientrano nella
tipologia di farmaci equivalenti.

Sono state attivate tutte le richieste di contrattazione automatica pervenute nel rispetto delle
disposizione del decreto e della procedura di autorizzazione. In particolare, nel corso del 2014 sono
stati oggetto di negoziazione automatica 11 principi attivi il cui tempo medio di negoziazione & stato

di 67 giorni, ben al di sotto dei 180 giorni concessi dalla normativa vigente.

Area 5 - Ispezioni e certificazioni
L'Ufficio Autorizzazione Officine, nell’oblettivo di creare un gruppo di esperti ed ispettori dell'AIFA

con competenze sulla produzione degli anticorpt monoclonali, ha avviato il percorso di formazione
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organizzando un corso specifico sul’argomento “Gli Anticorpi Monoclonali: Quadro Normativo,
Produzione e Caratterizzazione” tenutosi il 30 giugno 2014 a Roma. Ha, inoltre, eseguito 2 ispezioni
negli Stati Unitl, rispettivamente presso un’officina che si occupa dello stoccaggio MCB/WCB di
anticorpi monoclonali ed un’officina che si occupa del controllo di qualitd degli anticorpi
monacionall. L'Ufficio ha contestualmente avviato anche un percorso di formazicne di un gruppo di
esperti ed ispettori dell'AIFA sui mediicinali per terapie avanzate, organizzando un seminario ad hoc
dal titolo “Cellule staminali e nuova industria”, svoltasi il 15 maggio 2014 a Roma e promuovendo la
partecipazione degli esperti in fqrmazione ad ulteriori convegni e seminari sui medicinali per terapie
avanzate. ’

I'Ufficio Autorizzazione Officine, inoltre, ha proseguito I'attivita di collaborazione ai programmi
internazionali di ispezioni in Paesi extra-UE, conducendo 5 ispezioni internazionali (in particolare, 3
Ispezioni EDQM API, di cui una a Taiwan e due in Cina, nonché 2 ispeziohl EMA negli USA), Per
quanto concerne ['attivita di rilascio delle autorizzazioni o meodifiche richieste per le officine di
produzione di specialitd medicinali, a dicembre 2014 I'U‘fficio ha evaso circa I'85% delle pratiche di
autorizzazione alla produzione medicinali pervenute nel corsc del 2014, circa '80% delle pratiche di
autorizzazione alla produzione di materie prime, circa il 90% delle pratiche di autorizzazione alla
praduzione di gas medicinali e la quasi totalita delle pratiche amministrative di autorizzazione al
cambio di ragione sociale o di titolarita.

L'Ufficio Autorizzazione Officine, sempre nell’intenzione di assicurare l'equivalenza del Sistema
Ispettivo italiano rispetto al Paesi UE ed extra-UE e di incrementare i tassi di copertura dell'attivitd di
controllo, ha anche avviato la creazione di un workflow dedicato al rilascio delle Determinazioni
autorizzative per le materie prime al fine di conseguire I'adeguamento di tali determinazioni e dei
relativi certificati GMP al format europeo e di trasmettere contemporaneamente le relative
informazioni alla Banca dati EUDRA-GMP. Nel 2014 & stato inserito nel sistema gia il 40% delle
Officine di API (officine di materie prime) autorizzate e le relative autorizzazioni sono state cosi
rilasciate nel nuovo format europeo. L'Ufficio ha istituito, inoltre, una banca dati relativa alle
modifiche non essenziali delle officine farmaceutiche (rif. Determinazione AIFA del 13 aprile 2011
recante individuazione delle modifiche “non essenziali” delle officine chimiche e farmaceutiche , ai
sensi dell’art. 50, comma 5-bis, del d.lgs.219/2006) ove inserire tutte le madifiche non essenziali che
annualmente pervengono. Infine, nell’esigenza di tracciare e controllare i produttori di materie
prime esteri da cui le officine italiane produttrici di materie prime importano i vari APl destinati alla
purificazione, all’'ulteriore sintesi, alla ripartizione, al riconfezionamento o alla mera rivendita, & stato

costituito un apposito archivio in cui riportare il nome dell’officina italiana ed il nome del produttore
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estero con il relativo indirizzo e Paese, da indicare nelle determinazioni autorizzative delie singole
officine. Allorquando si verifichi una variazione del Produttore estero, 'officina italiana & tenuta a
comunicarlo all’Agenzia e vengono di conseguenza aggiornati sia i suddetto archivio che la relativa
determinazione di autorizzazione, il che consente di tenere costantemente sotto controllo il fiusso di
tali materie prime, intervenendo tempestivamente laddove sia stata segnalata una difformita alle
GMP da parte dei produttori esteri. e 7
L’Unita Ispezioni Materie Prime {AP1} ha condotto ﬁn programma ispettivo in linea con gli anni
precedenti, nonché con le attese e la capacitd dell’Unitd, Giova osservare che quasi la meta delle
ispezioni effettuate di officine di produzione/importazione (a fini di successiva trasformazione) di
materie prime farmacologicamente attive (29 ispezioni su un totale di 64 condotte) sono state
richieste dall’Ufficio Autorizzazioni Officine, poiché nel marze 2014 é entrato in vigore il D.lgs.
17/2014 che ha introdotto un nuovo sistema normativo per le officine di produzione di sostanze
attive che ha previsto, per le sostanze attive a regime di registrazione, tempistiche stringenti nella
possibilitd di effettuare ispezioni prima che I’attivitd di produzione e rilascio lotti venga iniziata. Da
qui Vesigenza di dare immediatamente seguito alle richieste di ispezione provenienti dall’Ufficio
Autorizzazione Officine, ai fini della registrazione di nuove sostanze attive e dell’attivazione di nuove
linee di produzione. L'Unitd in questione ha anche condotto con successo il programma delle
ispezioni di revisione generale delle officine di produzione primaria di gas medicinali (9 Ispezioni
effettuate). Si consideri che la programmazione di tali ispezioni & stata portata fino ad un massimo di
5 anni, al fine di recuperare risorse ispettive da convogliare al programma ispettivo delle officine
extra-EU. L'Unita, infatti, ha anche effettuato 8 ispezioni in Paesi extra-EU {in particolare india, Cina,
Taiwan, di cui 4 effettuate nell’ambito del programma ispettivo delfEDQM, 3 nel’ambito del
programma ispettivo AIFA ed una richiesta dall’EMA).

L’Unita Ispezioni Materie Prime, inoltre, ha curato I'organizzazione del PIC/S expert circle on API, un
evento di formazione avanzata per ispettori svolto neil’ambito del PIC/S (Pharmaceutical Inspection
Convention Scheme). L'evento si € svoito a Roma nellé giornate del 19- 20 e 21 maggio 2014 ed ha
visto la partecipazione di 120 rappresentanti provenienti da 45 Paesi del PIC/S. Il successo & stato
notevole, sia in termini di numero di partecipanti che in termini di qualitd del programma, cosi come
attestato dalla lettera di apprezzamento ricevuta dal Segretariato del PIC/S, nonché dai questionari
di valutazione somministrati ai partecipanti.

L'Unita Ispezioni Materie Prime, infine, ha ulteriormente aggiornato ed implementato il suo sistema
di qualita, soprattutto grazie all'elaborazione di una nuova Procedura Operativa Standars dedicata al

“Modello di valutazione del rischio nella programmazione delle ispezioni a produttori ed importatori
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di sostanze attive”. A seguito dell’entrata in vigore del D.lgs, 17/2014, infatti, le ispezioni ai siti
produttivi di sostanze attive non debbono pill essere effettuate con cadenza periodica, bensi
calcolando la frequenza di reispezione sulla base sul rischio intrinseco del sito. Da qui la necessita di
mappare in base al rischio le officine e di definire le modalita di mappatura per stabilire per ciascun
stabilimento la relativa frequenza di reispezione.

Anche |'Ufficio Attivita Ispettive GMP (Good Manufactoring Practises) sta provvedendo allo sviluppo
di un sistema di planificazione che consenta di programmare la frequenza delle ispezioni di revisione
generale sulla base delia valutazione del rischio connesso ai risultati storici ed all'affidabilita delle
officine di produzione (ispezioni pili rawicinate per officine con numerose deviazioni/difetti di
qualita, pil distanziate per officine con risultati positivi). L’Ufficlo ha percid raccolto le informazioni
relative alle deviazioni riscontrate in tutte le officine ispezionate nel corso del’anno, secondo le
categorie del Risk Based Inspection System (al momento n. 204 officine su un totale di 262 officine
autorizzate). La fase di raccolta si concluderd una volta completato ii monitoraggio dell'intera
popolazione di officine autorizzate, alla conclusione della fase di raccolta seguird I'analisi dei dati
finalizzata all’elaborazicne dei relativi indici di rischio.

Nell'obiettivo di rafforzare 'autorevolezza dell'AlFA in ambito nazionale e internazionale, 'Ufficio
Attivita Ispettive GMP ha garantito la partecipazione attiva ai gruppi Internazionali ed alle riunioni
organizzate dal PIC/s Committee e, tra laltro, tramite il suo rappresentante nelfambito del
GMP/GDP tnspectors Working Group (EMA); ha svoito nel 2014 ruolo di rapporteur per la revisione
dell’Annex 17 alle EU GMP. Inoltre, si sta partecipando alla revisione del mandato del PIC/s expert
Circle on Blood, Tissue and Celis per Vinclusione dei medicinali per terapie avanzate, in vista del
prossimo Expert circle che verra organizzato a Roma dal 26 al 30 ottobre 2015. Infine, nel corso del
2014, I'Ufficio ha effettuato tutte le ispezioni internazionali richieste dal’EMA (16/16). .

U'Ufficio GMP, inoltre, ha garantito anche nel corso del 2014 la formazione continua degli ispettori,
assicurando loro sia la formazione ed aggiornamento degli ispettori per il mantenimento dei requisiti
di "Ispettori”, sia la formazione ed aégiornamento per la conduzione ispezioni su sfaecific‘: argomenti.
Nel corso del 2014, infatti, sono stati effettuati numerosi corsi GMP che, unitamente al PIC/s expert
circle on APIs organizzato da AIFA, hanno raggiunto un numero di 14 giornate di formazione, di cui ia
meta costituita da formazione ad hoc per gli ispettori {su tematiche particolari quali AP, anticorpi
monoclonali e blood establishments). in particolare, per il corso sui blood establishments, svolto nel
mese di ottobre 2014, sono state eseguite 3 giornate formative in collaborazione con i CNS per le
ispezioni ai centri di raccolta, lavorazione e distribuzione del sangue e del plasma. Peraltro, nel 2014,

nell’ottica di un miglioramento del sistema di qualitd, hanno formato oggetto di revisione anche 3
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procedure operative dedicate alla stesura ed aggiornamento dell’organigramma nominativo del
sistema ispettivo GMP ed alla formazione teorica e pratica di base per divenire e mantenere la
qualifica, rispettivamente, di ispettore junior e di ispettore senior,

Infine, I'Ufficio GMP & riuscito nel 2014 ad effettuare tutte le ispezioni di revisione generale
programmate (n. 93), eseguite entro i 3 anni dalla scadenza dell’ultima revisione generale. L'Ufficio
ha effettuato inoltre, avvalendosi della collaborazione di membri dei N.A.S. appositamente formati,
n. 35 ispezioni ad officine di produzione di gas medicinali, nonché oltre il 97% delle ispezioni richieste

da altri Uffici/Unita dell’Agenzia (di cui ben 111 richieste dall’ Ufficio Autorizzaziont Officine).

Per maggiori informazioni riferibili all'illustrazione dello scenario istituzionale e socio-economico
entro il quale I'AIFA ha effettivamente operato nel'anno. di riferimento, dei vincoli finanziari e
normativi intervenuti, degli interventi organizzativi eff‘ettuati e per cid che concerne le motivazioni
delle principali variazioni deli'anno in termini di risorse, strategie e azioni, s rimanda alla Relazione

sulla gestione allegata al presente bilancio.

|

Roma, 30 aprile 2015 Il Dirgttare Generale

ani
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Luca Pani Direttore Generale, designato dai Ministro della salute sentita [a Conferenza Stato
Regioni il 22 settembre 2011, nominato con decreto Ministero della Sajute dell’8 novembre
2011, registrato dali’Ufficio centrale del bilancio "\}isti semplici”, foglio n, 1282, in data 14

novembre 2011 e, per la carica, legale rappresentante.

Consiglio di amministrazione

Sergio Pecorelli Presidente del Consiglio di Amministrazione, designato dal Ministero della

Salute, d’'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, riconfermato con

decreto del Ministero della Salute del 25 juglio 2014;

Ludovico Abbaticchio Membro del Consiglio di amministrazione, designate dal Ministero

della Salute, nominato con decreto Ministero della Szalute del 25 luglio 2014;

Carlo Gaudio Membro del Consiglio di émministrazione designato dal Ministero della Salute,

nominato con decreto Ministerc della Salute del 25 luglio 2014;

Walter Bergamaschi Membro del Consiglio di amministrazione designato dalla Conferenza

Stato- Regioni, nominato con decreto Ministero della Saiute il 25 luglio 2014;

Tiziano Carradori Membro del Consiglio di amministrazione designato dalla Conferenza

Stato- Regioni, nominato decreto Ministero della Salute del 11 marzo 2015, in sostituzione
~del Dott. Giovanni Bissoni riconfermato con decreto del Ministero della Salute del 25 [uglio

2014 ma dimissionario a far data dal 1 gennaio 2015.

Collegio dei revisori dei conti
Sonia Zoppi Presidente del Collegio “dei Revisori,"designata dal Ministro dell’economia e
finanze, nominato con decreto del Ministero della Salute del 30 settembre 2014;
Stefano Casagni Componente del Collegio di Revisori, designato dal Ministro della Saiute,
nominato con decreto del Ministero della Salute del 30 settembre 2014;
Mauro Paoloni Componénte del Collegio dei Revisori, desighato dalla Conferenza Stato —

Regioni, nominato con decreto del Ministero della Salute del 30 settembre 2014,



132

SEZIONE A: Informazioni sulla gestione dell’esercizio

Al. Relazione sulla gestione

L’Agenzia ha orientato il suc operato in coerenza con il mandato istituzionale e in rispondenza alle
tre direttrici etiche e di mission che si & assegnata — Appartenenza, Trasparenza e Responsabilita —
declinandole in un ampio ventaglio di attivita e iniziative. L’approccio gestionale adottato ha assunto
come prioritaria la prospettiva “esterna”, ovvero quelia rivolta agli stakeholder, in primis gli operatori
di settore, gli utenti e il SSN, nella logica di una crescente condivisione dei valori fondamentali.

Di seguito si elencano le principali Area di intervento dell’AlFA.

A2. Le aree di intervento dell'Agenzia

L'Agenzia & strutturata in 6 Aree gestionali, oltre agli Uffici di Staff.

In ogni area sono incardinati pili Uffici/Unita e per ciascuno di essi & prevista la figura di un dirigente
responsabile di Ii° fascia con il compito di organizzare e gestire le relative attivita.

Di seguito sono descritte distintamente le attivitd svolte dalle Aree tecnico-scientifiche previste
dall'assetto organizzativo dell'Agenzia:

Area 1 - Pre-Autorizzazione {Controlli e pro‘t:(;colli px:e-autorizzativi sulla ricerca e sperimentazione

clinica dei farmaci):

Descrizione sommaria dell’attivitd: potenziare I'0sSC, valutare le Sperimentazioni Cliniche in qualita
di autorita competente e favorire la Sperimentazione Clinica in ltalia; incentivare, finanziare e
monitorare la ricerca indipendente su tematiche coerenti con le finalita e gli obiettivi del SSN;
valutare e monitorare I'accesso a farmaci “ad uso speciale”; promuovere la trasparenza nelle attivita
ispettive e il rispetto dei principi etici delle GCP in particolare nei paesi in via di sviluppo; rafforzare
I'attivita ispettiva di farmacovigilanza.

in particolare I'AIFA cura Papplicazione delle direttive e dei regolamenti europei e delle normative
nazionali sulla Sperimentazione Clinica, promuove le proposte di aggiornamento defla normativa
nazionale, valuta ed autorizza le sperimentazioni cliniche in italia, favorisce ia ricerca internazionale
e sul territorio italiano, valuta e monitora le procedure relative ali’accesso ai farmaci “ad uso
speciale”, promuove la rete informatica e cuiturale dei Comitati Etici locali e garantisce il
funzionamento dell'Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni Cliniche (OsSC) per verificare il

grado d’'innovativita e le aree della ricerca pubblica e privata in italia.
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Area 2 ~ Registrazione (Processo registrativo e autorizzativo dei medicinali)

Descrizione sommaria dell’attivitd: migliorare il processo di-autorizzazione dei farmaci generici al
fine di assicurarne la tempestiva commercializzazione alla scadenza brevettuale dell'ariginatore;
allineare i tempi delle procedure registrative e autorizzative agli standard europei secondo criteri di
qualitd, sicurezza ed efficacia previsti dalla normativa comunitaria; promuovere I'italia come Paese di

riferimento nelle procedure autorizzative e sviluppare il ruolo internazionale di AIFA.

Area 3 - Vigilanza Post-Marketing (Vigilanza sui farmaci in commercio)

Descrizione sommaria dell’attivita: potenziare |'efficienza del sistema della segnalazione spontanea,
I'attivitd di signal detection e il sistema di qualita di farmacovigilanza (FV); garantire un adeguato
livello di valutazioni di sicurezza; ottimizzare lo sviluppo di progetti di farmacovigilanza attiva;
partecipare attivamente alle attivita del PRAC; sviluppare e potenziare la lotta alla contraffazione dei
farmaci, anche in collaborazione con aitri Enti; migliorare continuativamente la valutazione e la
gestione dei casi di carenza dei medicinali; monitorare l'informazione sul farmaco rivolta agli
operatori (medici e farmacisti); individuare gli strumenti ed i target pili appropriati per massimizzare
V'efficacia dellinformazione indipendente, focalizzando 'attivita sulle tematiche di maggiore impatto

e di priorita per la Salute Pubblica.

Area 4 - Strategie e Politiche del Farmaco (Strategie e politiche sui farmaci)

Descrizione sommaria dell’attivita: garantire al rispetto dei vincoli di spesa farmaceutica
programmati attraverso |'attribuzione di budget alle-sziende farmaceutiche; sviluppare ed evolvere
strumenti di reportistica sui dati di spesa e consumo dei farmaci per area geografica; sorvegliare
Funiformita delle politiche regionali di contenimento della spesa e sviluppo deli’attivita di supporto
alle Regioni e valutazione tempestiva delle delibere in materia; potenziare i Registri di monitoraggio
AIFA al fine di garantire I'uso appropriato dei farmaci, migliorando la loro fruibilita da parte delle
Regioni e degli operatori sanitari; assicurare il monitoraggio periodico della spesa e del consumo di
medicinali a livello nazionale, regionale e locale tramite I'Osservatorio nazionale sull'impiego dei
Medicinali (OsMED); incentivare gli investimenti in Ricerca e Sviluppo in Italia nel settore
farmaceutico e promuovere V'uso dei farmaci equivalenti; studiare, predisporre ed applicare modelli
innovativi di determinazione del prezzo dei farmaci rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale,
mediante le procedure di negoziazione con le Aziende Farmaceutiche; adottare un sistema di

valutazione di HTA condiviso e trasparente e promuovere un tempestivo accesso al mercato per i
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farmaci innovativi, Nella valutazione del valore terapeutico e del prezzo di un farmaco, ' AIFA™

avvale del supporto della Commissione Tecnico Scientifica e del Comitato Prezzi e Rimborso.

Area 5 - Ispezioni e Certificazioni (Controlli ispettivi e certificazione sulla produzione dei farmaci)

Descrizione sommaria dellattivita: I'AIFA assolve ad un compito di vigilanza e controllo sulle officine
di produzione di medicinali e sostanze attive ad uso farmaceutico umano, allo scopo di garantirne la
qualita. Tale compito si espleta attraverso la verifica dell’osservanza di quanto previsto dalle leggi
nazionali e sovranazionali riguardanti la produzione, importazione, V'esportazione dei medicinali e
delle sostanze attive e dalle norme di buona fabbricazione (GMP). Inoitre, provvede all'emissione di
Statement di GMP non compliance e di provvedimenti restrittivi adottati nei confronti delle officine
di produzione situate in territorio hazionale, che siano state ritenute non conformi alle GMP, e si
coordina con altri Stati Membri in caso di emissione di Statement di GMP non compliance da loro
emessi o di necessita di emettere Statement di GMP non compliance per officine situate in Paesi
Terzi e ispezionate da AIFA. L’AIFA assicura I'equivalenza del sistema ispettivo italiano con quello dei
paesi dell’Unione Europea e cura 'armonizzazione delle procedure ispettive ai fini degli accordi di
mutuo riconoscimento in essere tra aitri Paesi e 'Unione Europea. In tale ambito I'AiFA si deve
adeguare agli standard internazionali, in particolare, a quelli definiti nella raccolta comunitaria delle
procedure operative standard (Compilation of Community Procedures for inspections and Exchange
of information), in un processo continuo di aggiornamento dei processi ispettivi, del provvedimenti
di autorizzazione e registrazione di proauttori di medicinali e sostanze attive e dei certificati GMP.
L’AIFA aésicura che un’adeguata informazione sia trasmessa alle aziende di produzione in relazione
alle prasst adottate ai fini autorizzativi e registrativi. Infine, un obiettivo rilevante dell AIFA & quello di
assicurare che le ispezioni dovute siano effettuate in modo tempestivo e che i processi

autorizzativi/registrativi siano espletati secondo i tempi previsti dalla legge.

Alle Aree tecnico-scientifiche sopra indicate ¢ da aggiungere I"Area Coordinamento Affari
Amministrativi che ha Vobiettivo di sviluppare ed implementare Vautonomia 6rganizzativa—
gestionale, svolgendo I'attivita istituzionale in materia di gestione delle risorse umane, strumentali e
finanziarie per il perseguimento deli’equilibrio economico dell'Agenzia. |

Infine, oltre alle attivita svolte dall’Ufficio di Presidenza e dalla Segreteria Tecnica di Direzione
Generale, si rilevano la funzione trasversale di supporto legale alle attivita della Direzione Generale
e delle Aree dell’Agenzia svolta dall’Ufficio Affari Legali ed il ruolo dell’'Ufficio Stampa e

Comunicazione che svolge le attivita rivolte a potenziare l'informazione istituzionale e la
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comunicazione indipendente in materia di farmaci.

L'autorevolezza e 'autonomia scientifica dell'AIFA & supportata, inoltre, dall’attivita delle seguenti
Commissioni tecnico-scientifiche, composte da esperti di comprovata e documentata espefienza nel
settore:

» Commissione Tecnico Scientifica {CTS): valuta ed esprime parere consultivo sulle domande di
registrazione nazionali e comunitarie e classifica i medicinali ai fini della rimborsabilita;

« Comitato Prezzi e Rimborso (CPR): svolge la attivitd di negoziazione con le aziende farmaceutiche
per la definizione del prezzo dei farmaci rimborsati dal SSN, secondo tempi, modalita e procedure
trasparenti.

Per ulteriori dettagli organizzativi si rinvia al sito istituzional-e del’Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it.

A3. Adeguamento strutturale e organizzativo

La struttura organizzativa & soggetta a fisiologici cambiamenti dovuti sia ad esigenze gestionali ed
organizzative, sia all'introduzione o alla modifica di riferimenti normativi.

A tal proposito, si fa presente che & stato adottato con delibera CdA n.41 del 06/11/2014, e
successivamente approvato dai Ministeri vigilanti, il nuovo Regolamento di organizzazione,
amministrazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia.

La ratio del nuovo assetto organizzativo risiede nell’art. 2 del D.L. 95/2012, convertito dalla Legge 7
agosto 2012 n. 135 (c.d. spending review), nonché nel.decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri
del 22 gennaio 2013, registrato alla Corte dei Conti in data 18 marzo 2013, registro n. 2, foglio n. 372.
L'AIFA, al pari delle altre pubbliche amministrazioni, ha ridotto del 20% gli Uffici dirigenziali e le
relative dotazioni organiche e ha ridotto del 10% la spesa per il personale di comparto, pur
permanendo I'esigenza di potenziamento della struttura dell’Agenzia, al fine di garantire I'ottimale
funzionamento di un ente titolare e responsabile di peculiari compiti, attribuzioni e funzioni.

In proposito, si evidenzia che I'Agenzia, oitre alle funzioni originarie previste dalla legge istituiva (art.
48 del Decreto legge n. 269/2003, convertito in Legge n. 326/2003), & stata investita di una serie di
huovi compiti e funzioni caratterizzati da alta professionalita e tecnicismo, ad essa attribuiti nel corso
del tempo per le esigenze correlate alla salute pubblica e per I'adeguamento e I'armonizzazione della
normativa nazionale ed europea in campo farmaceutico (decreto legge 13 settembre 2012 n, 158,
convertito con modificazioni in legge n. 189/2012, recante disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un pil alto livello di tutela della salute, che all'art. 12 disciplina il

passaggio di nuove competenze ed obblighi in materia di sperimentazione clinica in capo all’Agenzia).
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Al fine di dare attuazione alle nuove funzioni di cui al citato decreto-legge n. 158 del 2012, convertito
in legge n. 189 del 2012, I'art. 1, comma 135;-della legge 24 dicembre 2012, n. 228, ha autorizzato
I'Agenzia alla conclusione dei concorsi autorizzati ai sensi dell'art. 10, comma 5-bis, del decreto-legge
n. 216 del 2011, convertito in legge n. 14 del 2012 e gia banditi alla data dell'entrata in vigore dell'art.
2 del decreto-legge n. 95 del 2012, convertito in legge n. 135 del 2012, e all'assunzione dei relativi
vincitori con contratto a tempo indeterminato in soprannumero fino al riassorbimento della quota
eccedente la pianta organica dell'Agenzia, come rideterminata in applicazione del richiamato art. 2

del decreto-legge n. 95 del 2012. La disposizione pone gli oneri economici derivanti dalla sua

applicazione interamente a carico dell'Agenzia stessa, senza alcun impatto sul bilancio delio Stato.

In virth delle disposizioni normative richiamate, nel corso def 2014 & proseguita I'attivita di
espletamento delle procedure concorsualt per I'implementazione deila dotazione organica. Deille

procedure concorsuali bandite nel 2012 sono state concluse con la conseguente assunzione di

vincitori, le seguenti procedure relative al conferimento di:

>

»

Tutte le restanti procedure concorsuali bandite sono in corso di svolgimento e si prevede potranno

1 posto a tempo indeterminatc e pieno nel profilo di dirigente biologo delle
professionalita sanitarie;

1 (dei 2 posti messi a concorso) posto a tempo indeterminato e pieno nel profilo di
dirigente medico (Malattie metaboliche e diabetologia) delie professionalita
sanitarie;

1 posto a tempo indeterminato e pieno nel profilo di dirigente medico (Neurologia o
Psichiatria) delle professionalita sanitarie;

0 {di uno messo a concorso: nessun candidato & risultato idoneo) posto a tempo
indeterminato e pieno nel profilo di dirigente medico (Microbiologia e virclogia)

delle professionalita sanitarie;

3 posti a tempo indeterminato e pieno nel profilo di dirigente medico nel ruoio dei
dirigenti di seconda fascia;

2 posti a tempo indeterminato e pieno ne! profilo di dirigente di [l fascia - settore
amministrativo economico finanziario;

2 posti a tempo indeterminato e pieno nel profilo di dirigente farmacista nel ruolo

dei dirigenti di seconda fascia.

concludersi nel corso del 2015.



137

La nuova struttura organizzativa
Dall’organigramma di seguito riportato si evince la struttura dei Centri di Responsabilita, che
coincidono con gli Uffici e Unita dell’Agenzia, come descritta dal nuovo Regolamento di

organizzazione, amministrazione e ordinamento del personale dell’AlFA.
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Merita, tuttavia, evidenziare che la dotazione organica dell’Agenzia risulta sottodimensionata
rispetto alle funzioni ad essa attribuite e che essa & in ogni caso inferiore a quella delle altre Agenzie
regolatorie europee operanti nel medesimo settore, a titolo di esempio: 1.800 sono le unita presenti
presso I'Agenzia regolatoria tedesca (BfArM), 1.300 le unita presenti presso I’Agenzia dei farmaci
francese (AFSSAPS) e 500 le unita presenti presso I’Agenzia dei farmaci olandese (CBG-MEB).

Per sopperire alle gravi carenze di personale, nelle more dell’espletamento dei concorsi, I'Agenzia si
& avvalsa nel corso del 2014 di personale somministrato. Al 31 dicembre 2014 tali unita di personale
erano 25. Ai sensi dell’art. 1, comma 188, della legge 23 dicembre 2005, I'AIFA puo effettuare
assunzioni a tempo determinato e stipulare contratti di collaborazione coordinata e continuativa per
I'attuazione di progetti di ricerca, innovazione tecnologica ovvero di progetti finalizzati al

miglioramento dei servizi. Al 31 dicembre 2014 risultano assunti con forme di lavoro flessibile legati a
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progetti 28 unita di personalé. In aggiunta I'AIFA ha aderito a convenzioni con varie Universita per

I'attivazione presso la sede dell’Agenzia di stage e tirocini formativi.

Ad4. Sistemi Informativi

Per quanto riguarda lo sviluppo evolutivo del sistema informativo AIFA, & stato adottato un
approccio metodologico per la gestione e l'esecuzione degli intervent! da realizzare mediante
tecniche di Program Management, in grado di fare fronte alla multidisciplinarieta e alla necessita di
integrazioni tecniche, organizzative, architetturali e sistemistiche di distinte componenti progettuali.
La metodologia si basa sul concetto che un programma & un insieme di progetti correlati che devono
essere gestiti in modo coordinato al fine di massimizzarne I'efficacia ed ottenere benefici/risultati
che non si potrebbero realizzare attraverso una gestione individuale dei singoli progetti.

Nel corso del 2014 & proseguito il progetto di sviluppo interno dell'informatizzazione e dei
meccanismi gestionali/amministrativi. | nuovi sistemi informativi dovranno portare all'integrazione
di tutti i processi e alla realizzazione di una piattaforma di multipli motori di ricerca semantici,
consentendo maggiore efficienza, condivisione, trasparenza e una disponibilita immediata di
conoscenza.

La realizzazione di un archivio efettronico unii:o e di un database del farmaco integrato e dinamico
sono punti fondamentali per la condivisione e lo scambio di conoscenze, it miglioramento delle
strategie di cura e, guindi, |a garanzia di un'assistenza efficiente e immediata per tutti i cittadini.
L’AIFA & stata la prima in Europa ad affrontare e tentare di risolvere i problemi generati da
database obsoleti, incontrollabili e non validati, tanto da varare una vera e propria rivoluzione
informatica.

Il nuovo sistema informativo dell’Agenzia & finalizzato™ al raggiungimento di obiettivi strategici per
FAIFA quali la valorizzazione delle competenze e conoscenze deli’Agenzia (knowledge
management), |’ automazione dei processi di lavoro e la loro tracciabilitd, |a dematerializzazione,

fa qualita dei dati e la sicurezza.

AS5. Trasparenza, Qualita e Anticorruzione

Con riferimento al percorso in tema di trasparenza, valutazione, merito e qualita dei servizi offerti,
in attuazione del D.Lgs. 33/2013, I'Agenzia Italiana del Farmaco, ha redatto il Programma triennale
per la trasparenza e l'integrita 2014. Il Programma, avente ad oggetto tutte le attivitd volte ad

assicurare un adeguato livello di trasparenza all’azione amministrativa dell’Agenzia, & stato

predisposto sulla base delle indicazioni fornite con le linee guida adottate dalla Autoritd
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Nazionale Anti Corruzione con la delibera 105/2010, cosi come successivamente integrata dalle
delibere CIVIT nn. 2/2012 e 50/2013, ed é pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia, nella sezione
“Amministrazione Trasparente/Disposizioni generali”.

Tutte le attivita realizzate nel corso del 2014 per dare seguito alle disposizioni normative in
materia, sono state eseguite dal Responsabile del Programma, attraverso specifiche azioni
individuate dai vertici AIFA tese a garantire processi di trasparenza, condivisione e controllo sia
verso l'interno che verso I'esterno.

Nello specifico, & stata costantemente aggiornata la sezione presente sul sito istituzionale
allindirizzo http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/node/9973/ accessibile anche tramite il banner
“Amministrazione Trasparente” presente nella Home Page del sito.

La sezione ospita la pubblicazione di tutti i dati informativi dell’Agenzia su Organizzazione, Personale,
Incarichi e Consulenze, Gestione economica e ﬁnaﬁztaria del serviz! pubblici, Gestione del pagament|
Anticorruzione ed altro. Per facilitarne la consultazione, il riutilizzo e la distribuzione, molti dati
sono resi disponibili anche in formato apérto e standardizzato neil'ambito degli Open Data.

Tutti i dati sono stati pubblicati ai sensi della normativa vigente, entro la scadenza individuata
dall’Agenzia nel 31 Dicembre 2014, e, sempre alla stessa data, sono stati resi disponibili, inoltre,
dati ed informazioni ulteriori, pur non previsti da specifiche norme dilegge.

In considerazione dell’attivita svolta nell’ambito delfa Trasparenza, I'Agenzia si @ confermata
anche nel 2014 al primo posto tra le Amministrazioni Centrali dello Stato nella classifica del
Progetto del Governo italiano “La bussola della Trasparenza dei Siti Web”, nella tipologia “Altri
Entl”, raggiungendo 66 indicatori sui 66 richiesti,

L'Agenzia ha realizzato nel corso delanno 2014 una serie di iniziative di
comunicazione/informazione volte alla diffusione della cultura della Trasparenza e dell'Integrita, tra
le quali:

* presentazione delle attivita di trasparenza e delle best practices dell’AIFA all’evento internazionale
“HMA Working Group of Communication Professionals Meeting”, tenutosi a Roma il 10-12 dicembre
2014 nell’ambito del Semestre italiano di Presidenza dell’Unione Europea. L'incontro ha ospitato i
lavori dei referenti degli Uffici Comunicazione di tutte le Agenzie del Farmaco europee e dei Paese
aderenti all’EFTA competenti per i farmaci ad uso umano e veterinario;

« pubblicazione di primi piani sul sito istituzionale www.agenziafarmaco.gov.it come strumenti di
approfondimento che AIFA offre ai cittadin‘i su tematiche quali la sicurezza dei dati personali, la
privacy, I'accessibilita, gli open data, i diritti e doveri sul web;

» pubblicazione dello Stato di Attuazione del Programma Triennale per la Trasparenza e I'Integrita in
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formato tabellare per fornire un’informazione puntuale sugli adempimenti previsti dalla normativa
vigente;

» pubblicazione sul sito istituzionale di oltre 180 notizie di attualita con focus specifico sulla
trasparenza;

* servizio interattivo “Diario di bordo” attraverso il quale vengono fornite informazioni puntuali e
dettagliate sulle pubblicazioni della sezione Amministrazione Trasparente del Portale istituzionale;

¢ realizzazione di specifiche FAQ sul Programma Triennale per diffondere nei cittadini la
consapevolezza della disponibilita delle informazioni.

AIFA rende disponibile all'indirizzo http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/node/11870/ una sezione
“Open Data” dedicata al rilascio dei dati in formato aperto e standardizzato, per facilitarne la
consultazione, il riutilizzo e la distribuzione. Alf'interno della sezione sono rilasciati dati su
organizzazione e personale, provvedimenti dell'Agenzia, incarichi e consulenze, sovvenzioni,
contributi, sussidi e vantaggi economici, bandi di gara e contratti, farmacovigilanza, officine
autorizzate e su liste dei farmaci quali "Liste di trasparenza”, "Prescrizione per principio attivo",
"Farmaci L. 648/96" e "Carenze dei medicinali”. La licenza di distribuzione dei dati utilizzata da AIFA
& la CC-BY (attribuzione) nella versione 4.0. Questa.licenza permette a terzi di distribuire, modificare,
qttimizzare ed utilizzare i dati, anche commercialmente, con 'obbligo di citare la fonte. Tuttavia, i dati
personali pubblicati sono riutilizzabili solo alle condizioni previste dalla normativa vigente sul riuso dei
dati pubblici {direttiva comunitaria 2003/98/CE e d. lgs. 36/2006 di recepimento della stessa), in
termini compatibili con gli scopi per i quali sono stati raccolti e registrati, e nel rispetto della
normativa in materia di protezione dei dati personali.

Si rileva, inoltre, I'implementazione degli incontri denominati “Open AIFA”, occasioni di confronto e
di dialogo con i principali referenti esterni del’Agenzia, divenuti appuntamenti fissi nell'agenda
~del Management AIFA. l'iniziativa ha registrato un’attenzione crescente dei cittadini, delle
associazioni dei pazienti, della comunita sciéhffﬁca é delle aziende farmaceutiche che dimostra la
comprensione dell'impegno profuso dall’Agenzia per rendere pili trasparenti, tracciabili ed efficaci le
diverse fasi del processo regolatorio. Nel corso dellanno 2014 sono stati effettuate ben 12
giornate di incontri nell’ambito di “Open AIFA”.

L’Agenzia risulta, inoltre, particolarmente attiva anche nella promozione della cultura e
dell'informazione sui farmaci, diretta a favorire un corretto uso dei farmaci e |‘appropriatezza
prescrittiva degli stessi. Tramite Farmaci-line, un apposito servizio di domanda/risposta rivolto sia agli
operatori del settore - operatori sanitari, Assessorati alla Salute, ASL, strutture sanitarie, associazioni,

autorité, Centri di informazione di altre Agenzie regolatorie etc. - che ai pazienti/cittadini, FAIFA
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fornisce infatti immediati chiarimenti in merito agli aspetti normativo/regolatori e scientifici,
all'efficacia, alla sicurezza ed alla disponibilita dei farmaci in ltalia. Si consideri che, soltanto nel 2014,
AIFA ha risposto a circa 1.900 quesiti ricevuti tramite e-mail, nonché a circa 1.700 richieste
telefoniche, pari alla totalita delle telefonate ricevute. Cid rivela come Farmaci-line rappresenti ormai
per I'utenza una primaria modalita di reperimento informazioni, soprattutto per l'utenza non
specialistica.

Nel corso del 2014 & proseguita V'attivitd di aggiornamento e rafforzamento del sistema di gestione
della Qualita al fine di sostenere sempre piu il mahagement neli’impegno di creare e mantenere
una struttura votata al raggiungimento dei pil alti standard per la protezione della salute pubblica.
Al fine di garantire standard di qualitd in linea con quelli europei, 'AIFA ha partecipato al
gruppo di lavoro europeo WGQM (Working Group of Quality Manager).

Uno dei principali aspetti di cui si occupa il WGQM & Fattivita di Benéhmarking Europeo (BEMA,
Benchmarking of the European Medicines Agencies), che individua nejl’esistenza di un robusto
sistema di. Gestione della Qualita la garanzia dell'impegno, da parte del management delle
Agenzie Regolatorie Europee, alla protezione della\,‘salute pubblica grazie alla misurazione dei
risultat, alla documentazione dei processi, alla standardizzazione dei comportamenti e alla verifica
interna. Le visite si svolgono con cadenza triennale e i risultati confluiscono in un database anonimo
che non consente un confronto diretto o una graduatoria, ma costituisce per le agenzie valutate uno
strumento di analisi e una fonte di informazioni utili ai fini del miglioramento continuo.

Tale attivita, volta alla valutazione delle agenzie tramite conduzione di visite da parte di team
europei, prevede che al termine della visita gli Assessor evidenzino in un report i punti di forza e
le opportunita di miglioramento deli’Agenzia visitata, che rappresentano le indicazioni su come
portare avanti le attivita dell’Agenzia di un ulteriore step sulla strada del miglioramento,
costituendo la base del futuro piano di azione.

L'AIFA tra il 9 e il 12 settembre 2014 ha ricevuto una visita da parte di un team di ispettori
nell’ambito del terzo ciclo di benchmarking delle Agenzie regolatorie europee. La precedente visita
BEMA era stata effettuata nel mese di maggio 2011,

Obiettivo delle Agenzie regolatorie eurbpee che ricevono la visita di Benchmarking e il positivo
superamento della visita stessa, per il cui raggiungimento & necessario migliorare e completare
sempre pit il sistema esistente, verificandone limplementazione e identificando i necessari
aggiustamenti.

In tal senso, & stato progressivamente rafforzato il sistema di Gestione della Qualita intervenendo in

particolare sulla revisione continua detle POS e sulla predisposizione di nuovi documenti del Sistema
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di gestione della Qualita, nonché sull’attivita di audit effettuata. Cido e stato possibile tramite la
stesura di n. 31 nuove procedure operative standard e la revisione di n. 48 procedure, nonché
tramite un‘attivitd di audit effettuata internamente all'Agenzia al fine di rilevare eventuali non
conformita e proporre azioni di miglioramento agli Uffici ed Unita ‘deII'Agenzia, in un’ottica di
miglioramento continuo.

La preparazione della visita ha richiesto il coinvolgimento di gran parte del personale dei diversi
Uffici/Unita dell’Agenzia. La settimana di "va..LLJAtazione" del Wl ciclo di Benchmarking delle Agenzie
Europee {BEMA) ha avuto un esito pos."t:civo; oltre la media attesa e in significativo miglioramento
rispetto alla precedente visita.

Il team di Assessor BEMA nella presentazione di chiusura, oltre a fornire proposte di miglioramento
su alcune aree/attivitd, ha evidenziato i principali punti di forza dell’Agenzia rappresentati dal
Sistema di Gestione della Qualita, dalle ispezioni congiunte GCP/CVP sugli studi PASS, nonché dal
rilevante contributo fornito al network internazionale tramite il proprio personale.

La valutazione complessiva dell’Agenzia & risultata in significativo miglioramento rispetto alla
precedente visita del 2011, con alcuni punteggi che hanno raggiunto il valore massimo. Gli ispettori
europei — Lidia Retkowska-Mika, team leader, (Polonia), Frede Dreier {Danimarca) e Richard Andrews
(UK} — hanno apprezzato la competenza, la r.:hiarezza e la trasparenza con cui il personale dell’AIFA
ha presentato i sistemi, i processi e le procedure dell’Agenzia e rilevato numerosi esempi di buone
prassi. ’

Nel 2014, I'Agenzia si & positavemente impegnata nel’implementazione del Piano Triennale di
Prevenzione delia Corruzione AIFA 2014-2016, approvato dal CdA AIFA con Delibera n. 5 del 20
gennaio 2014, Una serie di iniziative dirette alla prevenzione e gestione di potenziali rischi corruttivi
sono infatti state adottate dal Responsabile aella Prevenzione della Corruzione AIFA, con il supporto
del Gruppo di Lavoro Permanente Anticorruzione AIFA, composto da delegati di ciascun Ufficio/Unita
delll’Agenzia ed istituito con Determina n. 372 del 10 Aprile 2014.

In particolare, & stata promossa I'adozione di Mn Codice di Comportamento AIFA, approvato dal CdA
AIFA con Delibera n. 29 del 23 luglio th14 ed & stata emessa una Procedura Operativa Standard
dedicata alla gestione di whistleblowing e segnalazioni anonime, avente I'obiettivo di avviare un
processo idoneo a garantire la ricezione, I'analisi e I'elaborazione di segnalazioni firmate o anonime
denuncianti la violazione di norme amministrative, civili o penali o del Codice di Comportamento
AIFA commesse da parte di personale AIFA o di aziende farmaceutiche sottoposte a controlli da
parte di AIFA. Sono, inoltre, state organizzate apposite iniziative formative, di cui una pill generale in

materia di anticorruzione, che ha visto tra i relatori il Vice-Comandante del Comando Carabinieri per
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la Tutela della Salute - N.A.S. - e che & stata riproposta pitl volte nel corsa dell’anno, affinché 'ampia
maggioranza del personale dell’Agenzia potesse parteciparvi; altri corsi hanno, invece, approfondito
ulteriori tematiche collegate al concetto di "clima etico aziendale”, quali la giustizia orgaﬁizzativa, il
burnout nei contesti lavorativi e I'acquisizione delle cd. "soft skills”, ritenute quanto mai necessarie
nell'ottica di costruire un clima aziendale positivo e collaborativo.

E’ stato, infine, predisposto un apposito modello di gestione del rischio in cul sono specificamente
identificate le attivita svolte dai singoli Uffici/Unita che potrebbero rappresentare fonte di potenziali
pericoli corruttivi e che consente quindi di monitorarle, nonché di evidenziare le azioni di contrasto
alla corruzione realizzate. Il modello cosi implementato & risultato sostanzialmente adeguato in
termini di prevenzione rispetto ai manifestarsi di eventi di corruzione, come confermato dall’analisi
delle segnalazioni pervenute, ma sara comungue oggetto di ulteriori integrazioni nel corso del 2015.
Le priorita stabilite nel Piano di Prevenzione della Corruzione song state quindi rispettate,
traducendosi in iniziative concrete, la cui realizzazione, malgrado il limite posto dalla norma rispetto
all'impossibilitd di destinare a tale ambito risorse aggiuntive, & stata indubbiamente favorita
dall'impostazione fin dall'inizio voluta dall’Agenzia, nella quale & stata privilegiata, piuttosto che la
mera imposizione di regole, la condivisione tra Uffici e dipendenti nell’individuazione delle priorita e
delle misure anticorruzione da adottare.

Sempre in quest’ambito, merita segnalare un’ulteriore ed importante iniziativa realizzata
dall’Agenzia con riferimento alla procedura di individuazione e selezione di esperti o consulenti
esterni di comprovata e documentata competenza del cui ausilio I'AIFA pud avvalersi per
Pespletamento delle attivita di valutazione tecnico-scientifica compiute nell’'ambito deile proprie
funzioni istituzionali e/o dei servizi resi nei confronti di terzi. Proprio al fine di garantire che tali
esperti siano selezionati in modo trasparente ed imparziale, '’Agenzia si & recentemente dotata di
uno strumento informatico in formato access, la Banca Dati Consulenti AIFA, in cui raccogliere le
candidature, i curricula vitae e le Dichiarazioni di interesse degli esperti e consulenti (ivi inclusi i
dipendenti AIFA) che manifestano la propria disponibilita a collaborare a specifiche attivita
dell’Agenzia, presentando apposita autocandidatura ai sensi dell’avviso permanente pubblicato sul
sito istituzionale dell’AIFA in data 29 novembre 2013.

Come previsto dalla determina direttoriale n. 1082/2013, nella Banca Dati Consulenti AIFA sono
confluite anche le informazioni contenute in precedenti banche dati dell’Agenzia non pil attive, ivi
inclusa la banca dati Young European Assessors, e sono stati inglobati anche I nominativi gia presenti
sull’analoga Banca Dati Esperti del’lEMA relativamente agli esperti espressamente nominati

dall’AlFA. Tale Banca Dati & stata posizionata sul server aziendale dell’AlFA, in un’area condivisa cui
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possono direttamente accedere, sin dal 27 agosto 2014, i Dirigenti AIFA ed i loro delegati
eventualmente autorizzatl, Nondimeno, la continua alimentazione ed il costante aggiornamento
della Banca Dati rimangono riservati all’Unita dirigenziale “Registri per it monitoraggio protocollo del
farmaci — gestione dati esperti AIFA”,

L'utilizzo della Banca Dati &, inoltre, regolamentato da una specifica procedura dell’Agenzia
(POS/350}, volta appunto a disciplinare le modalitd di selezione e gestione degli esperti/consulenti,
sia interni che esterni, che collaborano alle attivita svolte dall’Agenzia. In estrema sintesi, la
procedura in oggetto prevede che, in caso di necessita, tali esperti/consulenti siano innanzitutto
ricercati all'interno della Banca Dati Consulenti AIFA — dando la precedenza, ove possibile, ad esperti
interni all’Agenzia — e che, laddove nella Banca Dati si rinvengano pil esperti/consulenti
potenzialmenie idonei a soddisfare I'expertise richiesta, occorra compiere una valutazione
comparativa e redigerne apposito verbale, in modo da dare conto deile motivazioni che hanno
indotto a selezionare quell’esperto, alla luce delle sue caratteristiche curriculari, del suo livello di

conflitto di interesse e del grado di rispondenza professionale alla consulenza richiesta.

A6. Informazione e comunicazione istituzionale. Rapporti internazionali

L’AIFA ha curato tutte le fasl di progettazidne, realizzazione e coordinamento delle attivita degli
event! programmati dalAIFA nell’ambito del Semestre ltaliano di Presidenza della UE In ambito
farmaceutico, sia sotto il profilo amministrativo che organizzativo tramite una stretta collaborazione
tra VUfficio Rapporti Internazionali e I'Ufficio Stampa e Comunicazione. La realizzazione di questi
eventi ha richiesto innanzitutto lo svolgimento di molteplici riunioni collegiali per la rilevazione dei
" modelli e delle prassi espressi dalle precedenti Presidenze, la verifica di location atte ad ospitare gli
eventi con relativi sopralluoghi, la predisposizione degli adempiment! tecnico - amministrativi
propedeutici allo svolgimento delia procedura di gara, nonché il coordinamento e la gestione di tutti
gli eventi, compresa la realizzazione delle attivita di comunicazione.
Tali meeting sono afferenti alla rete degli HMA ed ai gruppi di lavoro correlati, ai comitati scientifici
del’EMA (CHMP, PRAC, COMP, CAT, PDCO, HMPC) ed al CMD Human, nonché al Network delle
Competent Authorities on Pricing and Reimbursment (CAPR), coordinato dalla Commissione
Europea. E’ stato necessario mantenere aperto un canale informativo con il Ministero della Saiute,
per definire tutti gli aspetti politico-strategici connessi con I’organizzazione delle riunioni.
In contatto con 'EMA, FAIFA ha gestito la prima fase di coordinamento delle agende in via di
preparaziohe per le riunion] dei Comitati scientifici EMA, in collaborazione con t referenti per ciascun

Comitato.
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Ai 14 meeting programmati, si sono aggiunti, in corso d’opera, due eventi di elevato contenuto
strategico e politico: .

¢ Conferenza “Innovative Systems and Health Horizons” svoitasi a Milano il 21 e 22 settembre,
sotto I'egida del Ministro della Salute ed a margine ed in stretto collegamento con il Consiglio
Informale dei Ministri della Salute della UE, cui hanno partecipato rappresentanti delle
Autorita Regolatorie nazionali dei Paesi Membri della UE, delle Autorita responsabili per la
definizione del Prezzo e rimborso dei medicinali, membri dei Comitati scientifici dell’'EMA,
rappresentanti delle associazioni .dei pazienti e delle industrie, nonché I'EMA e la
Commissione Europea. Alla sessione del 22 Settembre hanno anche partecipato i Ministri
della Salute dei Paesi Membri della UE direttamente o attraverso loro Alte Rappresentanze.
Questa conferenza ha sostituito l'evento di inizio Presidenza e va sommata agli altri 4
meeting programmati svolti al 30 Settembre; - - -

e Conferenza sui vaccini svoltasi a Roma il 3 Novembre 2014 “The State of Health of
Vaccination in the EU”, sotto il patrocinio del Ministro della Salute, cui hanno partecipato
rappresentanti delle Autorita Regolatorie nazionali dei Paesi Membri della UE, delle Autorita
responsabili per la profilassi e le politiche vaccinali dei Paesi-Membri della UE e degli USA, tra
cui il CDC di Atlanta (Centers for Desease Control and Prevention), membri dei Comitati
scientifici del'EMA, rappresentanti delle associazioni italiane ed europee dei pazienti, dei
medici, dei pediatri, dei farmacisti e dei veterinari, delle industrie, nonché 'EMA, la
Commissione Europea e 'European Center for Desease Prevention and Control [ECDC).

L'Ufficio S&C ha inoltre pianificato, organizzato e realizzato 10 iniziative di informazione e
comunicazione istituzionale (extra Semestre di Presidenza UE),
Nel dettaglio:

» 5 Conferenze Stampa
- conferenza di presentazione del Rapporto OsMed primi 9 mesi del 2013; .

- conferenza stampa sulle nuove modalita di esaurimento delle scorte dei medicinali e sulla
distribuzione del Fl aggiornato in farmacia;

- conferenza stampa di presentazione delle Campagne di Comunicazione Istituzionale
"Farmaci e gravidanza" e "Farmaci e pediatria”, svolte presso e in collaborazione col
Ministero delia Salute;

- conferenza di presentazione del Rapporto OsMed annuale 2013;
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- Conferenza Stampa di presentazione del Rapporto 2014 “Donare per curare — Poverta
Sanitaria e Donazione Farmaci”, in collaborazione con la Fondazione Banco Farmaceutico
onlus cui & stata assicurata assistenza organizzativa, logistica e comunicativa.

» 3 Iniziative di comunicazione istituzionale

- Farmaci e Gravidanza;

- Farmaci e Pediatria;

- Corretto uso degli antibiotici.

Le Campagne di comunicazione sono state rilasciate on air attraverso pubblicita dinamica

urbana, affissioni e arredo urbano nelle principali cittd italiane, pubblicita tabellare sulla

stampa nazionale, spot radic e tv.
> 2 eventi istituzionali internazionali”
il 6™ PIC/s Expert Circle Meeting on API, tre giornate di training avanzato sulle ispezioni
alle officine API, a cui hanno partecipato 120 ispettori provenienti da tutto it mondo;

- il "Rome 2014 EU Pharmacovigiiance IWG Training Course", evento per ispettori europei
di Farmacovigilanzaa cui hanno partecipato 100 tra ispettori e assessor
di Farmacovigilanza per i medicinali sia ad uso umano sia ad uso veterinario, provenienti
da Stati Membri dell’'Unione Europea e da Paesi extra UE.

In ambito internazionale a novembre 2014, nel corso del Summit Annuale degli Heads of Medicines
Agencies svoltosi a Pechino, & stato firmato un Confidentiality Agreement tra I'AIFA e il Korean
Ministry of Food and Drug Safety {MFDS} per lo scambio di informazioni confidenziali in materia di
medicinali tra i due paesi.

L’AIFA ha partecipato, tramite il Direttore Gen:eraie direttarhente o attraverso propri delegati, a n.13
riunioni internazionali, di cui 4 plenarie {face to face) e 9 Teleconferenze. In particolare le riunioni
plenarie sono state le seguenti: v

» Council of Foreign Relations (CFR)- ICMRA ; Washington 13 giugno 2014;

e 67th World Health Assembly (WHA) — ICMRA: Ginevra 21 maggio 2014;

s [CDRA-ICMRA meeting: Rio de Janeiro 23 Agosto 2014;

* 9th International Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies: Beijing 19-21 novembre
2014. '

Il 16 Dicembre 2014 & stata presentata uf'f'i.cialmente allo Steering Committee, la “lLettera di
espressione di interesse”di AIFA ad ospitare in Italia la riunione del Summit of Heads of Medicines

Regulatory Agencies nel 2016, quando sara il turno dell’ Area geografica Europa-Africa.
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A7. Risultati gestionali 2014 delle Aree di intervento

Per le informazioni. riferibili ai risultati gestionali dell’AIFA si rimanda all’apposito Rapporto sui
risultati predisposto in ottemperanza alle disposizioni di cui allart. 5 del Decreto del Ministero
dell’economia e finanze del 27 marzo 2013 e allegato al presente bilancio, nel quale viene proposta
sia un’esposizione sintetica e tabellare degli obiettivi e dei relatlvi risultati raggiunti, che una
descrizione pils dettagliata dell’attivita svolta dalle 5 Aree tecnico-scientifiche dell’AIFA nel corso

dell esercizio 2014.

A8, Criticita ed opportunita

La principale criticita delAIFA & sicuramente il sottodimensionamento deil’organigramma in relazione
all'importante missione istituzionale che le & affidata. '

Nel corso degli ultimi anni 'Ente & stato posto di fronte ad obiettivi sempre pili sfidanti, strettamente
connessi all’esigenza di rispondere alla crescente numerosita di funzioni e compiti previsti daila
normativa nazionale efo europea nel campo della regolamentazione farmaceutica, argomento gia
trattato nel paragrafo dedicato ali’adeguamento strutturale ed organizzativo.

In tai senso, si segnalano, le recenti nuove disposizioni: decreto legislativo 19 febbraio 2014, n. 17,
recepimento della Direttiva del 2011/62/UE, di modifica della direttiva 2001/83/CE, recante “un
codice comunitario relativo ai medicinali per uso umang”, al fine di impedire I'ingresso di medicinali
falsificati nella catena di fornitura legale; decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 42, recepimento della
direttiva 2012/26/UE, che modifica la direttiva 2001/83/CE, per quanto riguarda la farmacovigilanza.
Un ulteriore aspetto che merita attenzione e la particolare fase di necessario adeguamento che la
struttura dell’Agenzia sta vivendo per mettersi in linea con il nuovo assetto organizzativo previsto dal
Regolamento di organizzazione, amministrazione e dell'ordinamento del personale dell’Agenzia,
recentemente approvato,

Per contro, I"aspetto positivo, che pud, senza dubbio, esser visto come un‘importante opportunita di
continuo miglioramento deile attivita poste in essere, & I'elevata qualificazione delle risorse umane in
forza all’amministrazione.

Grazie alla professionalita dimostrata dal proprio pé‘réonalé; PAIFA & uno dei principali protagonisti
istituzionali nel compimento delle attivita necessarie affinché sia garantito il rispetto dell'importante
diritto primario previsto dai nostri padri costituenti: la tutela delia salute come fondamentale diritto

dell'individuo e interesse della collettivita {art. 32 della Costituzione).
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A9. Servizi resi nei confronti dei terzi
Paiché AIFA intende conseguire una sempre maggiore autonomia organizzativa e gestionale,
funzionale all’efficace raggiungimento degli obiettivi di mission, mantenendo altresi il necessario
equilibrio economico finanziario, nel corso del 2014 & proseguita la tendenza a dare impulso alle
entrate proprie,
Con delibera n. 5 del 13 febbraio 2013 il CdA AIFA ha approvato “il Regolamento per la
disciplina dei servizi resi nei confronti dei terzi” a seguito dell'emanazione del decreto del
Ministero della Salute del! 29 marzo 2012 n. 53, concernente “Modifica al regolamento e
funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA). In attuazione dell'articolo 17, comma 10,
del decreto-legge 6 tuglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011 n.
111, il citato decreto ha infatti stabilito che V'AIFA pu0 generare entrate proprie tramite I'erogazione
a terzi dei servizi di seguito indicati. Il Regolamento, entrato in vigore il 17 aprile 2013, disciplina
dungue le modalita con cui  vengono organizzati i seguenti servizi che 'Agenzia pud rendere dietro
corrispettivo nell'interesse prevalente di terzi:

a) attivita nazionali di consulenza scientifica;

b} attivita di formazione continua agli operatori del settore;

¢} analisi di ricerche e studi di settore; |

d) attivita editoriali.
Tali servizi costituiscono un investimento da parte deil’Agenzia diretto a favorire linnovazione
organizzativa e la realizzazione di maggiori economie, nonché una migliore quaiita di servizi
prestati.
In tale contesto, si segnaia il forte sviluppo neil'attivita di Scientific Advice nazionali (SAN),
efficacemente proseguita anche nel 2014 con la lavorazione di n. 32 procedure, di cui n, 21
procedure concluse nel corso del 2014 con invio del final report al richiedente (di queste, n. 7
avviate nel 2013 e n. 14 relative a richieste pervenute nel 2014). Nel corso del 2014 sono state
inoltre gestite ulteriori n. 12 procedure (di cui n. 4 avviate nel 2014 e concluse nei primi due mesi
del 2015, n.1 avviata nel 2014 e attualmente in corso e n. 7 accettate nel 2014 ed avviate nei
primi mesi del 2015).
Con l'attivita degli Scientific Advice nazionali, si & individuato uno strumento idoneo a rafforzare
I'autorevolezza deli'autorita regolatoria nazionale con auspicato successivo ritorno in termini di
investimento, La qualitd degli SAN fomjti ed. il conseguente aumento della credibilita di AIFA in
contesto europeo si evince dal significativo incremento delle domande di SAN dal’inizio

delf’ attivita.
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In riferimento all’attivita formativa, si evidenzia un’incremento dell'interesse degli operatori del
settore nel richiedere il personale AIFA per I'effettuazione di docenze e per la partecipazione ai
convegni, ‘a conferma della comprovata elevata qua.lificazione delle risorse umane dell'Ente. Nel
corso del 2014 tale attivitd ha impegnato I'AIFA con la pariecipazione a n. 48 eventi di diverso
genere.

Coerentemente con la mission, in un ottica di indirizzo strategico le entrate proprie divengono
strumento per il riposizionamento complessivo dellAlFA, al fine di generare volani economici
fondamentali sia per {a performance economice ges@ionale della stessa organizzazione sia per
liberare le potenzialita di leadership dell'ltalia nel set:core regolatorio, contribuendo ailo sviluppo

deila farmaceutica in Italia.

A10. Equilibrio economico/finanziario e performance economica

La politica di bilancio dell’Agenzia si & ormai da tempo consolidata al mantenimento di una stretta
correlazione tra le entrate stanziate nei documenti di programmazione economica e finanziaria e
quelle generate daila propria attivita, con le corrispondenti spese di gestione e per investimenti, |l
risultato operativo 2014, pari a € 1,838 MI,, risulta, coerentemente alla missione istituzionale
del{’Ente, in sostanziale equilibrio e stabilmente positivo fin dal 2009.

L'efficacia della gestione economica condotta nel corso del 2014, riscontrabile dal Bilancio di
esercizio, & stata realizzata, da un lato, consolidando i ricavi e 'opérando un’attenta azione di
controllo e contenimento sui costi, dall’altro, legando I'utilizzo delle risorse disponibili a specifici

progetti ed avvalendosi di precise leve gestionali, quali lo sviluppo delle attivita in grado di generare

entrate proprie.

Risultato della gestione operativa AIFA

La tabella evidenzia il trend dei risultati economici AIFA dal 2009 al 2014, focalizzando I'attenzione
in particolare sulla gestione operativa o caratteristica, al netto quindi della gestione finanziaria. Il
risultato operativo evidenzia un margine posutlvo, frutto di un‘attenta gestione delle risorse. Si

segnala, infatti, come il margine della gestione caratterlstlca risulti stabilmente positivo fin dal 2009.
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Trend sintetico gestione economica dal 2009 al 2014
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Sintesi delle principali aree della gestione 2013 vs 2014
Conto economico 31/12/2013 31/12/2014 Variazionl
Valore de lla produzione 95.814 99.304 3.490
- Costl de lla produzione -95.811 -97.880 -2.069
Differenza fra Valore e Costo della produzione 3 1.424 1.421
Risultato gestione finanziaria 2.761 2.363 -398
Risultato gestione straordinaria 992 157 -835
Imposte -2.087 -2,106 -19

Risultato di gestione 1,669 1.838 169
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Il risultato di gestione dell’esercizio appena concluso risulta essere in linea con quello dell’esercizio
precedente.

Dal lato del valore della produzione, si evidenzia un sensibile aumento:

» per effetto dell'aumento dei ricavi art. 48, c. 8, lett.c legge 326/03: “introiti derivanti
da contratti stipulati con I'Agenzia europea per la valutazione dei medicinali (EMEA) e
con aitri organismi nazionali ed intemazfonali per prestazioni di consulenza,

collaborazione, assistenza e ricerca”;

> per effetto dell’aumento dei ricavi art. 48, c. 18 legge 326/03: “contributo pari al 5 per
cento delle spese autocertificate dalle aziende farmaceutiche”.
| proventi di cui I'Aifa usufruisce per finanziare la propria attivita sono quasi interamente costituiti
da entrate istituzionali derivanti dall’applicazione dell’art. 48 del D.L. 269/0_3, convertito con
modificazioni dalla legge n. 326/03 e dell’art. 158, co. 11, del D.Lgs. 219/06, mentre in misura

residuale da altre entrate di carattere istituzionale o commerciale.

Nella tabella che segue sono indicate nel dettaglio le singole voci che compongono il valore della

produzione.
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COMPOSIZIONE VALORE DELLA PRODUZIONE

Voci di bilancio

31/12/2013  31/12/2014

Ricavl ODG art. 48, c. 8, lett. a) legge 326/03 25516735  24.710.512
a} contributo ordinario deljo Stato 25.616.736 24.710.5812
Ricavi ODG art, 48, ¢. 8, lett. c) legge 326/03 1.692,237 3,305,403
b.4) con I'Unfone Europea 1,692,237 3.305.403
b) Corrispettivi da contratto di servizio 1.692.237 3.305.403
Ricavl ODG art. 48, c.18 legge 326/03 32,458,710 33,988,753
d) contributl da privati 32.458.710 33.988.763
Ricavl ODG art. 17 ¢. 10 bL 9811 868,700 581.765
e) proventt fiscall e parafiscall 868.700 691.766
Ricavi ODG art, 48, c, 8, lett. b) legge 326/03 11.763.758 11.872.436
Ricavi ODG autorizz, convegni e congressi 4.874.451 4,552,123
Ricavl per rimbors] spese per ispezioni GMP e GCP 1.373.881 1.723.287
proventi per servizi resl da convenzloni: progeltl finanzlatl da esterni 0 57.423
Proventi da prestazioni dl servizi 697.949 395.860
Ricawvl corsl dl formazione 58.919 99.000
f) ricavl per cessioni dl prodotti e prestazionidi servizi 18.768.957 18,700.130
A1) ricavi e proventi per attivita Istituzionali 79.305,339 81.296.563
Ricavl INV art. 48, c. 8, lett. a) lenge 326/03 143.296 126.001

Ricavi INV art. 48, c, 8, leit, b) legge 326/03 356.284 295,388
Ricavl INV art. 48, c. 18 legge 326/03 1.350.342 2.879.980
Ricavi autorizz. convegni e congrees| 49.479 42.361

Ricavi INV cfirasf. beni mobill MS 69,686 23181

ricavi INV art. 17 co, 10 DL 98/2011 v 0 706.356
Altri ricavl e proventi istituzionali 3.963.422 5.310.445
a) quota contributl in conto capitale imputata all'eerclzio 5.932,510 9.183.712
Sopravvenienze attive ordinarle 10.408.666 8.765.242
ricavi cfincassi da classlficare 141.473 0
rimberso spese amminitrative ¢/TFS 3,782 0
altri rimborsi & proventi ; 22,519 58,561

abbuoni atflvi = ) 10
arrolondamento attivo ] B
b) altri ricavi e proventl 10.676.464 8.823.821

AB) altri ricavl e proventi 16.508.974 18.007.533
TOTALE VALORE DELLA PRODUZJONE 95.814.313  99.304.096

Passando al lato dei costi, si registra un correlativo aumento rispetto a quello del valore della
produzione. Le voci maggiormente rappresentative del costo della produzione sono costituite dal

costo per servizi, dal costo per il personale e dagli accantonamenti che, assieme, costituiscono circa

I’'80% di tutti i costi di produzione.

Costi della produzione 31/12/2013: 31/12/2014f Variazloni
per materie prim,sussidiarie, di consumo e merci -406
per servizi 6.257
per godimento beni di terzi -278
per il personale -1.024
Ammortamenti ¢ svalutazioni 84
Ammortamenti e svalutazioni -1.330
altri accantonamenti 625
oneri diversi si gestione -1.858

Totale

2.070
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Nel corso dell’esercizic 2014 il conto di maggior aumento & quello relativo ai costi per servizi in
ragione dell'impegno profuso in importanti campagne di informazione, quali “farmaci in

gravidanza”, “farmaci in pediatria” e “utilizzo degli antibiotici”.

A11. Evoluzione prevedibile della gestione

Come gia analizzato lo scorso anno, in considerazione della sempre pil evidente tendenziale
riduzione dell’apporto di risorse derivante dai contributi pubblici, la capacita di dare impulso alle
entrate proprie, coerentemente con la mission, diviene indirizzo strategico per il ri-posizionamento
complessivo dell’AlFA, al fine di garantire un miglioramento continuo della performance economico-
gestionale dell’Ente e delle potenzialita di leadership dell’ltalia nel settore regolatorio, contribuendo
alla crescita del settore farmaceutico in Italia, _

In merito alla programmazione delle attivita dell’Agenzia si fa presente che il 18 dicembre 2013 &
stato approvato dal Consiglio di Amministrazione il “Programma di attivita 2014-2016" e che in data
16 dicembre 2014 & stato approvato dal Consiglio di Amministrazione il “Piano delle attivita per I'anno
2015”,

Il primo documento descrive la programmazione triennale, mentre il secondo documento descrive le
linee di indirizzo per il 2015 ai sensi dell’art .48, comma 5, lettera h) del Decreto Legge 269/2003 e
rappresenta l'evoluzione delia declinazione annuale de! suddetto documento triennale.

Le linee di indirizzo per I'anno 2015 sono state, infatti, aggiornate alla luce delle linee strategiche e
delle priorita individuate dalila Direzione Generale.

In tale contesto, I'azione dell’AlFA é rivolta a consolidare, rafforzare e sviluppare le proprie specifiche
attivitd istituzionali sulla base delle sue direttici strategiche: I'Appartenenza, la Trasparenza e la
Responsabilita.

Rinviando alla lettura completa del Programma triennale e del Piano annuale, appare utile
menzionare alcune delle principali linee di azione che I'Agenzia dovra perseguire per il prossimo
futuro, nell’ambito dei propri obiettivi di mission:

» Adeguarsi sempre pili alla nuova normativa di Farmacovigilanza con 'entrata in vigore dal 2 luglio
2012 del Regolamento (UE) N. 1235/2010 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 15 dicembre
2010 e la Direttiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2010 che ha
modificato, per quanto concermne la farmacovigilanza, la direttiva 2001/83/CE recante un codice

comunitario relativo ai medicinali per uso umano.
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» Perseguire tutti gli adempimenti previsti dal Decreto Legge del 13 settembre 2012 n. 158,
convertito in L. 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i. che ha introdotto novita sulle attivita gia di
competenza dell’Agenzia e ha attribuito alla stessa ulteriori competenze.

» Aumentare i punti di forza e diminuire i punti di debolezza e criticitd - anche in benchmarking
con le Agenzie omologhe dei Paesi avanzati - emersi dalle diverse analisi gestionali, nonché dai
risultati evidenziati dal Team di Assessors BEMA all’esito dell’iniziativa di Benchmarking Europeo
svoltasi nel mese di settembre 2014. Tale iniziativa ha individuato nell’esistenza di un robusto sistema
di Gestione della Qualitd la garanzia dell'impegno, da parte del management delle Agenzie
Regolatorie Europee, alla protezione della salute pubblica grazie alla misurazione dei risuitati, alla
documentazione dei processi, alla standardizzazione dei comportamenti e alla verifica interna.

» Aumentare il ruolo dell’attivita ispettiva (GMP, API, GCP, GVP) svolta dall’Agenzia sia a livello
nhazionale che internazionale, anche grazie all'incremento del numero di ispettori.

» Aumentare il fivello di integrazione dei sistemi informatici, anche ai fine di incrementare il livello
di conoscenza sia all'interno che all’esterno, v

> “De-burocratizzare” I'Agenzia tramite la semplificazione dei processi e la dematerializzazione.

» Aumentare il “focus” sulla valutazione dei farmaci di nuova generazione (biotecnologie e

nanotecnologie).
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SEZIONE B: Informazioni sulle risorse umane disponibili

Le risorse umane dell’Agenzia disponibili al 31 dicembre 2014 sono pari a 399 unita, distribuite per

profilo dirigenziale, area funzionali di inquadramento come di seguito indicato:

DIPENDENTI DI RUOLO - FUORI RUOLO - A TERMINE

Descrizione 31/12/2013
Dirigenti
Impiegati Area lll
Impiegati Area l|
Impiegati Area |
Totale

T

31/12/2014 &8 Variazione
180

103 §

78 1

5%

366 §

COMANDATI

Descrizione 31/12/2013 {8
Dirigenti ]
Impiegati Area lll
Impiegati Area Il
Impiegati Area |
Totale

§ 31/12/2014 SN Variazione §

~N O M WM

Comandi out 18 e 208

in aspettativa
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SEZIONE C: Informazioni relative alle attivita del’AIFA

Nella presente sezione si forniscono maggiori informazioni sulle principali attivita dell’Agenzia con
riferimento agli investimenti programmati, al finanziamento della ricerca indipendente e alle
attivita e progetti a destinazione vincolata finanziati con le risorse proprie dell'Agenzia di cui

all'art. 48, co. 8 lettera c¢) e 18 delia legge istitutiva.

C1. Ricerca finanziata da AIFA |

Nel prospetto che segue si riepiloga lo “stato di avanzamento” della ricerca finanziata da AIFA.

A partire da! 2005 fino ad oggi, il CDA di AIFA ha deliberato una erogazione di fondi per la Ricerca
pari a circa 119 ML di euro, di cui il 71% risulta contraftualizzato, per un ammontare complessivo
di finanziahento della ricerca indipendente, al 31/12/2014, di circa 85 ML di euro. Di tale
importo risulta liquidata la somma di 72 ML di euro, di cui circa 44,7 ML riferiti a progetti di
ricerca ormai chiusi.

Emergono, inoltre, importi da riduzione del budget originario sui Progetti (recupero rispetto
allo stanziato) - a seguito del monitoraggio dei Progetti di Ricerca finanziati da AIFA — ad oggi
contabilizzatiin € 17,4 ML.

Tali somme andranno riallocate per gli stanziamenti degli anni successivi.

Finanziamento della ﬁicerca indipendente da parte di AIFA

"ms"o'ns‘en_n'umnri:em:svuu.-'po' . IMPEGNI EROGAZIONE HNANZIAMENTO
Anmodf ©7 ] Revisloneda | Revisloneda | B o . R : :
competenza’ .~ | Fondialtocall | monitomeglo | monltoragilo | Tatslefondl | -~ Bandl . .. Bandida | Bandida - R
. «izorse -} delibere CdA progenti ' | properti2o24-| suprogetti | - contrattualizzetl | coniraluslixrare | Bandiliquidsti | Tguidare- | Bandl chlusi Totale
2005 35.594.150 -5,959,354 8642 28.625.154 29.625.154 0,00 5.595.167 644.991 22.384.996 | 25.625.154
2006 29341129 | 4486721 ) .2.382.321| 22472.086 22472.086 0,00 8.149,028 1388.047 | 12.995.011 |  22472.086
2007 12433576 -2.061.855 -B97.944 9,473,771 9473.777 0,00 1,493,680 1.263.495% €.716.602 9473177
2008 13,258.546 -955.575 -615.055 11,557.51‘7 11.687.917 0,00 5.393.464 24.031.159 2.263,294 11687.917
2009 8.000.000 0,00 2,000.000 6.959.013 1.040.987 2911114 3.934.269 113,630 | 6959.013
2010 8.000,000 00D £.000.000 0,00 8,000.000 0,00 0.00 0,00 0,00
| 2011 7,000,000 D00 7.000.000 3,000,000 4.000,000 2375.000 375.000 250,000 4.000,000
2012 8,185.439 0,90 8.185.439 0,00 8.185.439 0,00 0,00 0,00 0,00
2013 7,020,745 0,00 7.020.745 0,00 7.020.745 0,00 0,00 _0p0 0,00
2014 7.902.891 0,00 000 7.902.891 1.517.000 6385891 450000} 10SO000 ) 17.00D |  1.517.000
ot ssaears | anasssos| ascasma| 11036m008 £4334,947 senager | 2serass | aaewsser | sscwosan | sesssw
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C2. Fondo Farmaci Orfani

La tabella che segue rendiconta I'andamento delle somme affluite al Fondo Farmaci Orfani,

previsto dall’art. 48, co. 19 lett. a) della legge istitutiva, e gli utilizzi deliberati nel corso degli anni.

2005

€

€ 49.366.558 49.366.558
2006 € 24.591.893 | £ 1.557.363 | € 72.401.088
2007 £ 24.721.477 | € 3.609.205 | € 93.513.360
2008 € 21.582.628| € 6.022.158 | € 109.073.830
2009 € 21.360.907 | € 47.016.232| € 83.418.505
2010 € 20.108.707 | € 16.790.044 | € 86.737.168
2011 € 19.413.874 | € 52.861.921| € 53.289.121
2012 € 17.819.067 | € 1.204.701 | € 69.903.487
2013 € 16.369.854 | € 572.194 | € 85.701.147
2014 € 15.655.553 | € 88.685 | € 101.268.015




158

C3. Programma di Farmacovigilanza attiva

I} debito residuo nei confronti delle Regioni per il finanziamento delle convenzioni per la
realizzazione del programma di farmacovigilanza attiva di cui all’art. 1, comma 819 della Legge
296/2006 (legge finanziaria per il 2007), cosi come risultante dall’accordo tra il Governo, le Regioni
e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 18 ottobre 2007 e dell’accordo del 26 settembre

2013, & evidenziato nella tabella che segue:

Debiti v/regioni (art. 1, c. 819 legge 296/06)

Saldo iniziale 19.551
Restituzione da Prov. Autonome Trento e Bolzano 281
Pagamenti effettuati -2.353
Residuo finale 17.479

Come si evince dalla tabella di cui- sopra, il debito gia maturato alla data del 31 dicembre 2013 pari
ad euro 19.550.838 Si & incrementato per effetto della restituzione di fondi gia assegnati da parte
delle Province autonome di Trento e Bolzano (in conseguenza della revisione dell’ordinamento
finanziario delle Province autonome di Trento e Bolzano e dei rapporti finanziari con lo Stato ai
sensi dei commi 106-126 delia finanziaria 2010) per euro 281.428 e ridotto per effetto dei
pagamenti effettuati nel corso dell’esercizio per complessivi euro 2.352.994 relativi ai programmi
del periodo 2010-2011.

In aggiunta a cio, a partire dal 2011, §i & deciso di allocare le risorse destinate alle Regioni per
t'attuazione del suddetto programma ed in attesa di uno specifico accordo con le Istituzioni
preposte, in un apposto fondo denominato “Fondo programma nazionale Farmacovigilanza Attiva”,
Pertanto, al fine di conoscere 'ammontare complessivo del debito {effettivo e potenziale) nei
confronti delle Regioni, alla voce in commento, occorre aggiungere la voce accesa al suddetto

fondo che risulta essere cosi costituito:

F.do naz. Farmacovigilanza Attiva Assni  Riduzioni Pag.ti Riclass.ne  Residuo
2011 10.564 -667 0 -9.402 4958
2012 11.318 -809 0 10.509
2013 9,492 9.492
2014 10,546 10.546

Totale 41,920 -1.476 0 9402 31,042
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Per quanto riguarda I'accantonamento dell’esercizio si precisa quanto segue.

Per I'anno finanziario 2014 il bilancio di previsione dello Stato ha previsto lo stanziamento
complessivo in favore dell’Aifa di euro 1.857.000 sul capitolo di bilancio 3458 per gli oneri di
gestione dell’Agenzia. Successivamente, con diversi provwedimenti di riduzione, & stata resa
indisponibile la somma di euro 824.991. La somma complessivamente disponibile sul capitolo di
bitancio 3458, pari ad euro 1.032.009, & stata interamente destinata all'attdazione del programma
nazionale di farmacovigilanza.

Al fine di compensare la riduzione delle risorse pubbliche destinate al programma di
farmacaovigilanza ed in attesa che si formalizzi V'accordo istituzionale destinato a regolamentare il
finanziamento del programma di farmacovigilanza, 'Agenzia ha accantonato allo scopo predetto la
somma complessiva ulteriore di euro 9.514.563, utilizzando:

¢ per euro 4.205.690 i proventi relativi alla gestione finanziaria della liquidita generatasi per
effetto delle risorse a destinazione vincolata pervenute all’Agenzia nel corso degli anni;

e per euro 1.490.000 derivanti da risparmi gestionali a valere sulle entrate proprie dell’Agenzia
e gia allocati a risconti passivi dalla destinazione del 5% ex c0.18 art. 48 L. 326/03 come da
delibera del CdA n. 26 del 23/7/2014;

e per euro 3.818.874 derivanti da risparmi gestionali dell’Agenzia dei quali euro 2.000.000,
determinati nella misura dell’anno precedente, euro 898.874 determinati a “copertura” del
minore stanziamento sul capitolo 3458 ed euro 1.010.000 determinati a “copertura” del
minore stanziamento budgetario rispetto al 2013.

Pertanto, nel 2014 le risorse complessivamente destinate al fondo per i programmi di farmaco
vigilanza attiva ammontano a € 10.546.573, con un incremento rispetto all’accantonamento

dell’esercizio precedente paria € 1.054.827.
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C4. Programmi di attivitd e spesa finanziati con il 5% spese promozionali delle
Aziende

Nel Prospetto che segue viene riepilogat6.l5utilizzo delle risorse disponibili sui Programmi di
attivitd normativamente previsti - Programma di Informazione Indipendente su! Farmaco (punto 1
¢.19 art 48), Programma di Farmacovigilanza attiva (punto 2), Programma di Ricerca Indipendente
{punto 3), Altre attivita di Informazione é comunicazione, Farmacovigilanza e Formazione del
personale {punto 4), oltre al Fondo Farmaci Orfani - articolati nei Progetti e attivita individuati.
Nella prima colonna si riportano gli stanziamenti provenienti dal bilancio di esercizio al
31/12/2013; nelle tre colonne successive i nuovi stanziamenti e gli utilizzi e nell’ultima colonna

gli importi a consuntivo al 31/12/2014.
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O P E I (S peweemacdAdy . | oo ‘

RISORSE COMMA 19 DESTINATE A PROGETTI EATTIVITA! Riporto bllanclo 2013 viparticlona 1% umlizal 2014 ' dlallocazionl 2014 __consuntivo bllanclo 2014
Progetto: Accesso al Farmacl €22.100 -€22.100 €0
Progetio: Revislane PFN € 120,000 €0 €120.000
Progetto: Camp diinfc LT —
Indipendente “Farmac! i gravidanza® £1.963.455 «€1.727.522 €235.933
Progetto: C diinft Ione &
indipendente *Favmac! in pediatria® €1.775.821 -€1.207.73¢ €560.091
Alzlivita: Pubbl | di Info lone (ndipend sul
Farmaco €697.147 4438436 £258.711
Alltivitd i C leazl alnf k Me da Ufficlo '
Stampa e C I & Cantro Inf '
Indipendente del farmaco 1] €0
Tolale Prog, di tnformazh ipand su)
Farmaco (punto 1 ¢.19 art 48) €4,578,523 -€3.395.788 £1,182.735
Progetil d! farm Yanza attivatl ne) 2011 €0 €0
Progett! di farmas flanza attivatl oe{ 2012 €6.185 €6.185
Progetil df farmacovigtlanza attivati nel 2013 £ 126.685 €126.685
Progelto: Ad: [} | to deile d
diFarmacovigilaaza attiva €247.080 -€141.883 € 160,000 £265.197
Progetto: "Vasculit" € 60.000 +€25.706 € 34.%
Risorse a Progelti d| f; gl perle
REGIONI £2,500.00D € 2.500.000
Attivith dI FV altiva svolta da Ufficlo Farmacovigliarza €0 €0
Reslduo vincolato su Progeltl e Altivith dI Fammacovigllanza
attiva £854.726 €1.700.000 -£2,318,891 -€ 160.000 €75.835
Totale Prog, diF flanxa attlva {punto 2 ¢.19
arl 48] N €3.754.675 £1.700.000 ~€2.486.480 €0 £€3.008,198
Progetto: “Qualitd de! Farmaco" €2.042.203 -€495.158 £1.547.045
Progetto “Gerlakrla"/"Actlon" €790.954 -€£147.636 -E6B.047 €575.271
Progetto “Border LIne'l"OmeoEalicl" €220.523 -€ 148,761 €74.762
Progetio "Medicinall emodertvat]” £0 €400.000 €400.000

3:Sviluppa dl madalith e dl d ——
del preza? £ 60.000 € 60.000
Attivitd: Bandl di ricerca anno 2014 €2.502.891 € 5.000.00D -£ 467.000 -€400.000 €7.035.891
TotaleP dt Rlcerza Indipend, {punta3c19
art 48) €6.016.570 €5.000:000 -€1.255555 68047 £9.692.968
Progeito "Formazlone 2011" €0 €0
Progetio "Formazione 2017 €825 €825 &Q
Progetio *Farmatione 2013 €249.524 €122048| €127.476
Progetio "Formatione 2014" €0 «€76.038 € 275.000 €198.962
AlLivlta: Accesso a fontl per agglormnamento scientifico €0 €0
Atlvita: lnformazlone e monitoragafo della spesa
Farmaceutica €0 £0
Atvith: Supporto alla comunfcarfone Istituzionale (4 €0
Attlvitd: Partectpazione a Convegnl e Annual meeting €0 €0
Attlvitd: Partecipazions member stale gruppt di lavoro
intemazlonall €0 €0
Flnanizk to dell'ampll della dotazl '
pec n*60 unith €0 €0
Resldun vincolate a Allre attivila diinformazione &
comunicazione, F¥ ¢ formazlone dal personale £252.545 €8.955.553 -€7.799.577 € 275000 £1.433.521
Tolale Altre attivitd di Infe tone e ¢ leazl Ve
formarlone del wnale ‘MID 4ci9art 48; €502.894 €48.855.553 -€7.998.408 € £1.459.959
Alcavl ex c.19lety, A}, destinatl al Fondo Farmacl Orfanl €85,701.135 €15.655.553 -£ 80.685 €0 €101.268.013
Tolale £100.593.507 €31311106 | - gisaze00s | couoe |
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C5. Programmi di attivita e spesa finanziati con economie di bilancio derivanti
dall’attivita contrattuale svolta nei confronti dell’'EMA e di altri Organismi

In agglunta ai precedenti progetti finanziati con risorse provenienti dail’attivita Istituzionale, ’AIFA

ha previsto anche |'attuazione di altri progetti destinati al miglioramento dei servizi e finanziati
prog

-con le economie di bilancio generate.dagli introiti derivanti dai contratti stipulati con FVEMA, al

netto dei relativi costi.

In particolare, nella seguente tabella si dettaglia 'andamento dei progetti approvati a fine 2013 e

tuttora in corso di attuazione:

Descnzlone risorsa. . ertura impegni _| Allocazione | Utilizzo 2014 | Risconto impegni |
Progetto "Internatizzazione dei reglstri per il

monitoraggio del farmaci e della banca dati esperti” 210.000,00 - 71.573,00 138.427,00
Progetto "' Promozione procedure autorizzative e di

sclentific advice" 840.000,00 - 78.146,65 761.853,35
Progetto per |a realizzaione di un sistema integrato per

la gestione e la trasparenza degll acquisti dell'AIFA 140.000,00 140.000,00

Si registrano, infine, i seguentl progetti finanziati dalla Commissione Europea per i quali FAIFA

svolge il ruolo di coordinatore o co- beneficiario:

EunetHTA JA1 200923 02

ol

Pk

20.479,00

lEUnetHTA Jolnt Action 22012-2015

Russo

20.129,00

[cHRroDIs sa 2010

Russo

459,810,00

Réference number:  HOME/2011/I5EC/AG/FINEC/4000002221

Titolo : “Developlng expertise agalnst the online trade of foke medicines by
producing and disseminating knowledge counterstrategles and tools across the
EUH

Forms ) "Oontratto UNITN con CE o co '
Ruclo AIFA_: co-beneficiario [coordinatore: UNITN)
Durata : 36 mesl (da dicembre 2012)

Attivith s Bando per risorsa umang[Worksheg[Pubblicazlone

Di Giorglo

97.430,00

FAKESHARE!
Reference numher HOMEIZOIZ/ISEC/AGIFINECMODODOBS?I

Titolo : “Sharing |nte||igence and Stlence about Fake Medicines and illegal
Websites”

i A"ci;'rﬂ{'ffﬁ'(éé'/fbéiiiii?if,'ﬁf"'

A Coordlnatnre
Durata mesl (da lugllo 2013)

Attlvlté : Bandl per risorse umane/conferenze/Survey/Struttura IT] Pubblicazlene
Guidelines/ Qualificazione e validazlone delle attivitd di IT Intelligence

DI Glorgla

154.929,00

FAKESHARE |1

Titolo : "Sharlng ntelligence and science at £U Jevel about pharmacrlme andits
promotion through web and social networks”
ne; Vinto Il bando, in attesa d1 l:hiudere ] contratto can CE

: Coordlnatore
¢ mesi {da settembre. 2014)
Attivitd : Band! par risorse umane/tonferenze/Survey/Mantenlmento e
rafforzamento steuttura IT/Pubblicazione guldellnes/ Attivita di IT Intelligence su
soctal networks/Quallficazione e valldazione delle attlvita dl IT Intelligence

Dl Glorglo

180.650,00

Pharmacaovigllance Joint Action Strengthening Collaboration for Operating
Pharmacovigifance In Europe (SCOPE) 2043 - 2016

Pimpinella

223.324,00
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C6. Risorse per investimenti

Di seguito si dettagliano le risorse destinate agli investimenti e le relative movimentazioni

dell’anno.
Ricavi per investimenti h;l; :m ¢ p;i;ﬁm;fﬁgﬁ ims;ou::lomn:a Riclassificazione ~ Saldo fmale
risconti passivl
Ricavi arf, 48, ¢. 8, lett. a) legge 326/03 50 126 -50 0 126
Ricavi art. 48, c. 8, lett. b} legge 32603 0 205 0 0 295
Ricavi art, 48, c. 18 legge 32603 5.000 5.959 -8.279 0 2,680
Ricavi autoriz. convegni e congressi 0 42 0 0 42
Ricavi INV ¢/tras{. beni mobili M8 0 23 0 0 23
Ricavi INV art. 17 ¢, 10 DL n, 98/11 0 706 0 0 706
Totale 5.050 7.151 -8,329 0 3.872

Nel corso del 2014 si é proceduto alla finalizzazione dei risconti passivi per investimenti in
correlazione con gli ammortamenti delle immobilizzazioni materiali ed immateriali.
Contestualmente si & provveduto a sospendere, mediante la tecnica del risconto passivo, tutte le
risorse ivi riclassificate dai ricavi per oneri di gestione (per euro §.278.632) oltre all'intero
stanziamento concesso dallo Stato sul capitolo di bilancio 7230 (per euro 50.034).

Uimporto imputato nell’anno pari a € 5.000.000 sono risorse destinate ai bandi R&S 2014 in virtd
della delibera del CDA di ripartizione del contributo del 5% ex art. 48 comma 18 del 2014.

Le somme da riscontare all'esercizio successivo pari complessivamente ad € 83 Mi. verranno

destinate a futuri investimenti dell’Agenzia secondo quanto stabilito dalla normativa vigente.
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SEZIONE D: informazioni sulla attivita gestionale dell’Aifa

D1. Informazioni di carattere finanziario

In questa parte della sezione della presente Relazione si sintetizzano le principali informazioni
gestionali dell’AIFA, in anaiogia con il disposto del nuovo testo dell’art. 2428 del codice civile, cosi
come novellato dal decreto legislativo n. 32[2007 in attuazione della direttiva 2003/51/Cee (c.d.
direttiva modernizzazione). B

Analisi della situazione finanziaria

31/12/2013 31/12/2014
L Liguidita immediate 166.554.752 196.279.491 |
LD Liquidita differite 79.663.653 78.951.074 |
LT=LI+LD Totale liquidita 246.218.405 275.230.565 '
Ratei attivi 871.425 526.336 ;
Risconti alfivi 1.806.733 858.439
D Totale disponibilita 2.678.158 1.384.775 |
AC=LT+D ATTIVITA' CORRENTI 248.896.563 276.615.340
Immobilizzazioni immateriali 28.753.905 21.322.506
Immobilizzazioni materiali 979.913 808.935
Immobilizzazioni finanziarie 770.047 770.047
Altlivita finanziarie fisse 9.941.067 9.941.087 ¢
AF ATTIVITA' FISSE 40.444.932 32.842.555 |
cl=AC + AF TOTALE IMPIEGHI 289.341.495 309.457.895
Debiti a breve 34.647.192 33.760.967 |
Ratei e risconti passivi 13.775.725 10.422.809
PR Passivita correnti 48.422.917 44.183.776
Debiti a mediofiungo termine 9.427.014 9.427.014
Fondi 125.231.438 152.855.840 |
Risconti passivi per investimenti 95.238.108 90.130.844
PS Passivita consolidate 229.896.560 252.413.698 ;
P=PR+PS MEZZ DI TERZI 278.319.477 296.597.474
MP MEZZ| PROPRI 11.022.018 12.860.421
ci=P+MP TOTALE FONTI 289.341.495 309.457.895
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Analisi della situazione economica

31/12/2013 31/12/2014

RICAVI Valore della produzione ' 95.814.313  99.304.096
COSTI EST Cosli esterni -25.488.699 -28.426.069

VA Valore aggiunto 70.325.614  70.878.027

CP Costi del personale -21.208.469 -20.962.212
MOL Margine operativo lordo 491171456 49.915.815
F Ammortamenti e svalutazioni -12.492.025 -12.575.786
G Accantonamenti -36.621.384 -35.915.913
MON Risultato della gestione operativa 3.736 1.424.116
Proventi finanziari 2.775.380 2.367.631

EBIT Risultato ante oneri finanziari 2.779.116 3.791.747
Oneri finanziari -14.052 -4.432
Risuiltato della gestione straordinaria 992.066 157.469

EBT Risultato a lordo delle imposte 3.757.130 3.944.784

Imposte dell'esercizio -2.087.172  -2.106.381 |

RN RISULTATO NETTO 1.669.958 1.838.403
' 'ROE nette ——— - LOOBB jeasy o LEEAB
7 O MB . 43022018 W 12860421
Fom gk < JEBT i S RREAR0: T e S :
ROETordo” T e, R 34,008 TR
z MP 3 11.022.018 S 12.860.421
Indicl dl redditivits i 7 3 : _ 7 & o s . TR
RO! M 136 0,00% —M 0,46% 0,46%
cl 289341495 . ' 309:457.895.0 1 1 . L BT T
ROS S 3.736 000%  ——2AZAM6 gy . 143%
RICAVI 95.814,313 it 99.304.096 ;

D2. Descrizione delle immobilizzazioni immateriali e materiali

Le immobilizzazioni immateriali comprendono la voce relativa ai costi di impianto e
ampliamento, la voce relativa ai diritti di brevetto industriale e di utilizzazione delle opere
delf'ingegno, fa voce relativa alle immobilizzazioni in corso e acconti e la voce relativa alle altre

immobilizzazioni immateriali.

Immobilizzazioni immateriall . 31/12/2014
Costo Fondo Netto
Costi straordinari di riorganizzazione 9.576 -4.747 4.829
Costl impianto e ampliamento 9,576 -4, 747 4.829
Diritti di utilizzo opere di ingegno 73 -68 4
Soltware 2.307 -1.939 369
Diritti di brevetto industriale e di utilizzazione opere dell'ingegno 2.380  -2.007 373
Imm. Immat. in corso 18 0 18
Acconti su imm. Immat, 1.048 0 1.048
Progetti di ricerca scientifica in corso 14.910 0 14.910
Immobilizzazioni in corso e acconti 15.976 (1] 15.976
Ampliamento e miglioramento beni terzi 203 -59 144
Altre immobilizzazioni immateriali 203 -59 144

Totale immobilizzazioni immateriall 28,135 -6.813 21.322
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Per quanto riguarda invece le immobilizzazioni materiali, esse comprendono la voce relativa agli

implanti e macchinari, la voce relativa alle attrezzature ed altri beni.

Immobilizzazioni materiali 31/12/2014
Costo Fondo Netto
Impianti telefonia e telecomunicazione 234 -167 67
Impianti allarme antifurto e sicurezza 38 -38 0
Impianti di condizionamento 4 -4 0
Impianti di rete informatica 237 -237 0
Totale impianti e macchinari . 513 -446 67
Attrezzature 2 140 -119 21
Totale attrezzature 140 -119 21
Mobile e arredi 964 -706 257
‘Macchine ordinarie d'ufficio 359 -258 101
Elaboratori Server personal computer e periferiche 954 -680 274
Telefoni cellulari 26 . -25 2
Apparecchi telefonia fissa 181 -109 72
Altri bent 45 -31 15
Totale altri beni 2.529 -1.809 721
Totale immobilizzazioni materiali 3.182 -2.374 809

D3. Gestione finanziaria
D3.a Immobilizzazioni Finanziarie
Le immobilizzazioni finanziarie comprendono il prestito obbligazionario “B.C.C. DI ROMA
04.07.2013 - 04.01.2017 (CODICE ISIN [T0004940281)", stipulato in data 11 settembre 2013 tra
I'Agenzia Iltaliana del Farmaco e la Banca di Credito Cooperativo di Roma, allo scopo di
neutralizzare gli oneri finanziari della fideiussione, sottoscritta in data 01 luglio 2010 con {a
medesima azienda di credito, a garanzia degli obblighi assunti dall’Agenzia con il contratto di
locazione in essere per la nuova sede. La stipufa del prestito in questione, che rientra nell’ambito
del pit ampio processo di ottimizzazione della gestione dei flussi finanziari, prevede Ila
sottoscrizione di 762.000 obbligazioni al portatore del valore nominale di 1,00 euro cadauna, e
sara rimborsato in un‘unica soluzione in data 04.01.2017; gli interessi, calcolati al tasso di interesse
fisso pari al 3,50% annuo lordo, sono accreditati con cadenza semestrale posticipata 04 gennaio e
04 luglio di ogni anno. : :
Le caratteristiche dell’operazioni sono le seguenti:
% |e quote sono rimborsabili “alla pari” in un’unica soluzione alla data del 04.01.2017;
tuttavia, il suddetto strumento finanziario prevede I'impegno incondizionato
del’Emittente al riacquisto di qualunque quantitativo di obbligazioni su iniziativa

degli investitori assicurando con cid un pronto smobilizzo dell’investimento;
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%+ le obbligazioni producono interessi al tasso fisso annuo lordo del 3.5% che vengono
corrisposti con periodicita semestrale il 04 gennaio e 04 luglio di ciascun anno;

* l'operazione ¢ stata valutata dal servizio di consulenza in materia di investimenti della
stessa Banca di Credito Cooperativo come adeguata ai sensi dell’art. 40 del
Regolamento Consob 16190/07;

¢ basso profilo di rischio;

*+ orizzonte temporale di medio/lungo periodo.

Il valore di iscrizione in bilancio pari a € 762.000 & rappresenfativo del costo di sdttoscrizione alla
data del 11 settembre 2013.

Inoltre, alla data del 31/12/2014 il titolo non ha subito una perdita durevole di valore e pertanto
non si rende necessaria una sua svalutazione.

D3.b Attivita finanziarie che non costituiscono immobilizzazioni

In data 12/02/2013 I'Agenzia ha provveduto ad acquistare, a seguito di apposita indagine di
mercato pubblicata sul sito istituzionale nel mese di dicembre 2012, n. 2 emissioni di obbligazioni
UNIPOL BANCA SPA per un valore nominale di € 65.000.000 (codice ISIN: T 0004894470) e per un
valore nominale di € 10.000.000 {codice 1SIN: IT 0004894256},

L’investimento mobiliare posto in essere dall’Agenzia presenta i seguenti requisiti:

» obiettivo: rispondere ad un’esigenza di ottimizzazione del rendimento della gestione
della propria liquidita;

» prezzo di rimborso: 100;

* modalita di rimborso: unica soluzione a fine prestito;

. qﬁotazione: titolo non quotato su Mercati Regolamentati; -

» obiettivo temporale: breve/medio periodo;

* profilo di rischio: basso;

» grado di liquidita: con impegno di riacquisto al valore nominale da parte dell’'emittente;

* la data scadenza & il 12.02.2015 per I'emissione da € 65.000.000 (codice ISIN: [T
0004894470) e il 12.02.2016 per l'emissione di € 10.000.000 (codice ISIN: IT
0004894256),

Il tasso cedolare annuo & rispettivamente del 3.8% e del 4.3%.
In particolare si evidenzia che, in riferimento al servizio di consulenza in materia di investimenti
reso dalla Banca, I'investimento in oggetto & stato ritenuto “adeguato”. ‘

Tali prerogative hanno consentito di qualificare gli investimenti mobiliari posti in essere
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dall’Agenzia non come un investimento appartenente al “capitale immobilizzato”, ma piuttosto al
"capitale circolante” e di rilevarli e rappresentarli nella posta “6) altri titoli”, nel’ambito della voce
“lil Attivita finanziarie che non costituiscono Immobilizzazioni”, dell’aggregato “C) Attivo Circolante”
in linea con V'indicazione fornita dal Principio contabile n. 20 OIC.

Il costo di acquisto delle obbligazioni UNIPOL BANCA SPA & di euro 75.000.000. L’iscrizione in
bilancio, pertanto, & stata effettuata al costo di acquisto. Per tali obbligazioni il rimborso & previsto
alla pari, peraltro le obbligazioni scadenti a febbraio 2015 sono gia state incassate al valore
nominale.

La liquidita derivante dalla scadenza al 12.02.2015 dell’'emissione da € 65.000.000 & affluita al ¢/c
UNIPOL 1245.

D3.c¢ Disponibilita liquide

La composizione della voce ed i movimenti intervenuti nell’esercizio sono evidenziati nel seguente

prospetto:
Disponibilita liguide 31/12/2013 3171272014 Variazioni
Banca d'Italia ¢/ contabilita speciale n° 3987 15.547 19.077 3.530
Bancoposta c/c 95949947 53 0 -53
Bancoposta ¢/c 95675252 165 0 -165
BCC Roma ¢/c 12000 . 26.024 26.550 526
Banca UGF c¢/c 1245 109 2.362 2.253
Banca Pop. di Bari ¢/c 395 ¢/definitivo 35925 67.502 31.577
Banca Pop. di Bari ¢/c 1006 14.630 39.208 24,578
Banca Pop. di Bari c/c 395 ¢/sospesi 73.781 40,842  -32,939
Banca Pop. di Bari c/c 1007 ' 319 696 377
Banca Pop. di Bari c/c 1008 2 42 40
Cassa contanti 0 0 0
Totale disponibilita liguide 166.555 196.279 29.724

Si rappresenta che la maggior parte delle disponibilita liquide sopra evidenziate e le attivita
finanziarie non immobilizzate, trovano le corrispondent! contropartite contabili e risultano
impegnate a copertura delle voci Fondo Nazionale Farmaci Orfani e Malattie Rare, Debiti v/regioni

(art. 1, c. 819 legge 296/06) e risconti passivi.

D.4 Analisi e destinazione dell’Avanzo economico di gestione

Con la L.243/2012 sono state fornite disposizioni per 'attuazione del principio del pareggio di
bilancio ai sensi dell’art.81, sesto comma, delia Costituzione cosl come modificato dalla L. Cost.
1/2012. Le disposizioni ivi contenute riguardano equilibri macroeconomici, tipici della contabilita

nazionale, e risultati differenziali di bilancio applicabili alle Amministrazioni che adottano Ia
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contabilita finanziaria.

Purtroppo, nulla viene detto in merito agli equilibri economico-patrimoniali; infatti V'art. 13,. comma
2, testualmente recita; ‘

«! bilanci delle amministrazioni pubbliche non territoriali che adottano esclusivamente la contabilita
economico-patrimoniale si considerano in equilibrio quando risultanoe conformi ai criteri stabiliti con
legge delio Statox.

Tale legge deve essere ancora emanata, per cui la definizione di equilibrio economico-patrimoniale
non pud che essere demandata ad una interpretazione congiunta di altre disposizioni.

Nell‘aliegato 1 del Decreto legislativo n.91 del 2011 viene statuito il principio degli equilibri di
bilancio allinterno del quale viene enunciato I'equilibrio economico secondo i termini di seguito
riportati:

«L'equilibrio economico a fungo termine comporta necessariamente una contemporanea stabilita
finanziaria nel tempo, ma non sempre e’ vero anche il contrario.

il principic degli equilibri di bilancio roppresenta una versione complessiva ed andlitica del pareggio
economico, finanziario e patrimoniale che ogni pubblica amministrazione pone strategicamente da
dover realizzare nel suo continuo operare nella comunita amministrata. Tale principio evidenzia,
altresi, anche la necessita di articolare gli equilibri di carattere finanziario, economico e patrimoniale
all'interno dei diversi documenti contabili di previsione e di rendicontazione in sub-aree pil ristrette
del bilancio che qudlifichi le informazioni ottenibili per il management e per gli utilizzatori.

{l principio degli equilibri di bilancio, nella dimensione contemporanea di tipo finanziario ed
economico-patrimoniale e nei diversi momenti deﬂd previsione e delfla rendicontazione, evidenzia la
necessita di prevedere e di effettuare anche le operazioni di ammortamento dei beni immobili e
strumentali e di ogni altra voce economica di competenza quali effettivi valori di fattori dello
gestione concorrenti afla configurazione degli equilibri di bilancio».,

Da quanto sopra consegue che I'equilibrio economico perseguito nel lungo termine & una delle
condizioni necessarie per 'equilibrio dell’intera gestione di una Amministrazione pubblica in quanto
garantisce la salvaguardia del patrimonio pubblico, strutturalmente e strumentalmente vincolato al
perseguimento delle finalita istituzionali in modo duraturo. Per tal motivo, esso deve essere
perseguito tenendo in considerazione anche gii effetti prodotti o producibili in termini di
programmazione futura dell’attivita dell’Amministrazione.

in tal senso, I'articolo 4, comma 2, del Decreto ministeriale 27 marzo 2013 prevede che:

«Dopo 'approvazione del bilancio deil’esercizio precedente, I'organo di vertice procede alla verifica
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dell’'equilibrio economico-patrimoniale ed al suo eventuale ripristino nel budget economico dell’anno
in corsox»,

| Pertanto Vavanzo economico di gestione risultante dal bilancio d'esercizio 2014 pari a €

1.838.403,00 pud essere destinato alla costituzione di una riserva di natura patrimoniale per

essere, poi, eventualmente ridestinato a specifiche finalita in sede di revisione del budget economico

annuale, ai sensi dell’articolo 4 del Decreto ministeriale 27 marzo 2014.

Il Direttore Generale, alla luce di queste considerazioni, propone al Consiglio di Amministrazione

I'appostamento dell’avanzo di gestione a una riserva disponibile de} Patrimonio netto.

D.5 Prospetto finalita della spesa —art. 13 del d, Igs. 91/2011

Ai fini degli adempimenti di cui all’art. 13 del d. Igs. 91/2011 e all'art. 7 del decreto del Ministero
dell’economia e finanze del 27 marzo 2013, di seguito si rappresenta una sintesi della spesa

complessiva con articolazione per missioni e programmi:

PROSPETTO RIEPILOGATIVO DELLE SPESE PER MISSION! E PROGRAMMI

1 J | L T | Spesa

MISSIONE A: | Tutela della salute

Regolamentazione e vigilanza in materia di prodotti
farmaceutici ed

altri prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza delle
Programma A.1: cure

Gruppo COFOG: Wl liv. 07.4 Servizi di sanita pubblica

Totale missiona A: | € 45.780.244,16

MISSIONE B: | Servizi istituzionali e generali delle amministrazioni pubbliche

Programma B.1; Servizi e affari generali

Gruppo COFOG: Il liv. 07.2 Servizi di sanita pubblica

Totale missione B; | € 18.507.503,66

[

MISSIONE C: | Servizi per conto terzi e partite di giro

Programma C.1: Servizi per conto terzi e partite df giro

Gruppo COFOG: il liv. 07.4 Servizi di sanita pubblica

Totale missione C; | € 9.309.709,38

|

Totale missioni: | € 73.597.457,20

Per maggiori approfondimenti riferibili alla composizione delle singole voci, si rimanda alla

Relazione del Conto Consuntivo in termini di cassa allegata al presente bilancio.
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SEZIONE E: Rapporti con ministero della salute e il Ministero
dell’Economia e delle Finanze
Sulla gestione dell’Agenzia viene esercitato il controllo da parte della Corte dei Conti,.in base

allart. 8, c. 2, del D.Lgs. 30 luglio 1999 n. 300, e, al tempo stesso, le attivitd dell’Agenzia sono
sottoposte all'indirizzo del Ministero della salute e alla vigilanza del Ministero della Salute e del
'Ministero dell’Economia e delle Finanze, nel rispetto dell’autcnomia gestionale dell’Agenzia.
L’Agenzia, nel rispetto dei contenuti della Convenzione triennale con il Ministero della Salute e
tenuto conto dei finanziamenti di cui alla tabella c) allegata alla legge finanziaria annuale, esercita
la propria autonomia patrimoniale, finanziaria e gestionale assegnatale a norma dell'art. 48,
comma 3, della legge istitutiva n. 326/2003 nel rispetto dei principi contenuti nel regolamento di
organizzazione e di contabilita e sotto le funzioni di vigilanza del Ministero della Salute e del
Ministero dell’Economia e delle Finanze, che, ai sensi dell’art. 22 del decreto ministeriale 20

settembre 2004, n. 245 autorizzano il budget e i bilancio di esercizio.

Roma, 30 aprile 2015 Il DirdtteTe Generale

a Pani
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y

2)

3)

s

Relazione del Collegio dei Revisori al bilancio d’esercizio chiuso al 31/12/2014

AIFA & un ente pubblico non economico; il suo bilancio d’esercizio & redatto secondo fe norme
previste dal codice civile, con le ulteriori prescrizioni introdotte dal Decreto del Ministero
dell’Economia e delle Finanze 27 marzo 2013,

Tanto premesso, si fa presente quanto segue:

& nostra la responsabilita del giudizio professionale espresso sul bilancio e basato sul controllo
contabile;

il nostro esame & stato condotto secondo gli statuiti principi di revisione‘e la presente relazibne é
stata redatta secondo le modalitd previste dall’art. 14 del D, L.vo 27 gennaio 2010, n. 39, In
conformitd ai predetti principi, la revisione & stata svolta al fine di acquisite ogni elemento
necessaric per accertare se il bilancio d’esercizio sia viziato da errori sig.niﬁcativi e se risulti, nel
suo complesso, attendibile. Il procedimento di controllo contabile & stato svolto in modo
coerente con la dimensione dell’Agenzia e con il suo assetto organizzativo. Esso comprende
|’esame, sulla base di verifiche a campione, degli elementi probativi a supporto dei principali
saldi e delle informazioni contenuti nel bilancio, nonché la valutazione dell’adeguatezza. e della
correttezza dei criteri contabili utilizzati e della ragionevolezza delle stime effettuate dagli
amministratori. Riteniamo che il lavoro svolto fornisca una ragionevole base per I’espressione
del nostro giudizio professionale;

anostro giudizio il bilancio d’esercizio dell’Aifa al 31 dicembre 2014 & conforme alle norme che
ne disciplinano i criteri di redazione; esso & pertanto redatto con chiarezza e rappresenta in modo

vetitiero e corretto la situazione patrimoniale e finanziaria ed il risultato economico
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4)

5)

dell’Agenzia,

& di nostra competenza I’espressione del giudizio sulla coerenza della relazione sulla gestione
con il bilancio, come richiesto dall’art. 14, comma 2, lett. €) del D. L.vo n. 39/2010.
Confermiamo che a nostro giudizio la relazione sulla gestione & coerente con il bilancio di

esercizio dell’Aifa al 31 dicembre 2014;

-nel corso dell’esercizio in particolare:

- sulla base della documentazione messa a disposizione, abbiamo vigilato sull’adeguatezza
dell’assetto organizzativo, amministrativo é contabile, nonché sull’affidabilita di quest’ultimo
a rappresentare correttamente i fatti di gestione fornendo, di volta in volta j suggerimenti e le
indicazioni operative ritenute necessarie; in particolare, segnaliamo che sul finire dell’esercizio
2014, si sono verificati numerosi avvicendamenti nell’Area Affari Amministrativi, con la
nomina di tre nuovi dirigenti e che tale Area, nel suo complesso, richiede a nostro giudizio un
ulteriore rafforzamento con personale esperto in materia di appalti, contratti e procedure
amministrative;

- abbiamo vigilato sull’osservanza della legge e delle norme istitutive, nonché sul rispetto dei
principi di corretta amministrazione ed effettuato le periodiche verifiche previste dal codice
civile. Tale attivitd si & svolta nel corso di numerose riunioni ed & stata sintetizzata in n. 32
verbali, di cui 26 redatti dal precedente Collegio, che ha concluso la propria attivitd, esauriti i
termini della prorogatio-legis, in data 28/08/2014 ed in n. 6 verbali redatti dall’attuale
Collegio, nominato con decreto del Ministro della Salute del 30/09/2014, regolarmente
trasmessi alla Corte dei Conti, alle Amministrazioni Vigilanti, al Presidente ed al Direttore
Generale dell’ Agenzia;

- il precedente Collegio ha partecipato a n. 7 riunioni del Consiglio di Amministrazione, mentre

[attuale Collegic ha partecipato a n. 5 riunioni, svoltesi nel rispetto delle norme statutarie,
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7

8)
9

10)
11)

legislative e regolamentari che ne disciplinano il funziohamento.
Il Collegio dei Revisori non ha riscontrato operazioni atipiche o inusuali;
ne! corso del{’esercizio & pervenuto un unico esposto anonimo per- il quale si & provveduto ad
effettuare un’istruttoria completa o & darne informazione ell’Ispettorato della Funzione Pubblica,
pearimenti intersssato dall’esposto;
il Collegio dei Revisori nel corso dell’esercizio non ha rilasciato pareri ai sensi di legge;
come anticipato in Premessa, il bilancio 2014 & il primo a ocui si rendono applicabili le
disposizioni introdotte dal D.M. 27 marzo 2013 per le amministrazioni pubbliche in regime di
contabilitd cix"ilistica. In relazione alle nuove presorizioni siamo in grado di attestare, ai sensi
dell’art, 8 del oitato D.M.,, che 1’Agenzia ha ottemperato alle previsioni di cui all’ art, 5 dello
stesso D.M. ed ha, dunque, allegato a{ bilancio: il rendiconto finanziario, il conto consuntivo in
termini di oasss, il rapporto sui risuttati di cui al D.P,C.M. 18 settembre 2012; non sono stati
invece allegati al bilancio i prospetti SIOPE in mancanza dell’adozione delle relative codifiche;
nell’attesa, 1’ Agenzia ha predisposto il conto consuntivo in termini di cassa in modo coerente,
nelle tisultanze, con il rendiconto finanziario, per i quali possiamo quindi effettuare la relativa
attostazione.
Attestiamo infine che la relazions sulla gestione & completa di apposito prospetto che evidenzla
le finalita della spesa complessiva riferita a oiascuna delle attivitd svolte secondo una
artioolazione per missioni e programmi.
nella redazione del bilancio non sono state derogate le norme di legge ai sensi del Codice Civile;
il progetto di bilancio d’esercizio chiuso al 31 dicembre 2014 evidenzia un risultato positivo di
gestions, pari ad Buro 1,838.403,22.
Tale risultato risente deil’accantonamento per Buro 10.546.572,82 da destinare, previo accordo

con le Istituzioni preposte, alla realizzazione del Programma Nazionale di Parmacovigilanza,
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cosi come indicato nella nota integrative (aliri accantonamenti).

Tale risultato positivo & frutto, fra I*altro, dell’andamento ancora favorevole dei tassi d’interesse
sugli investimenti finanziari, comprese la tegoreria, effettuati dall’ Agenzia, che hanno fruttato
complessivamente Euro 7.625.000 cosl suddivisi: interessi aftivi su titoli iscritti nelle
immobilizzazioni Buro 670.000, interessi aftivi su titoli iscritti nell’attivo oitcolante Buro
2.257.000, interessi attivi su depositi bancari Buro 4,698,000,

Nel presente esercizio I’ Agenzia ha iscritto, con il nostro consenso, all’attivo della situazione
patrimoniale costi di sviluppo da ammortizzare per Euro 2.517.000 relativi allo sviluppo dei
sigtemi informativi per.la realizzazione del nuovo sistema ITC e somme erogate per Progetti di
riceroa scientifica in corso per Buro 2.157.000 relativi ai Bandi per la ricerca indipendente gia'
contrattualizzati, stanziati ed erogati secondo gl stati di avanzamento;

12) segnaliamo che, ai sensi dell’art 2, comma 222, della L. n, 191/2009 e dell’att. 3, comma 10, dél
D.L. n. 95/2012, ’AIFA. con nota del 14/03/2014 diretta a{l’ Agenzia del Demanio — Direzione
Regionale Lazio, ba avviato le proce;dure per la riduzione def costi di affitto degli immobili
ocgupati, con la verifica delfa-disponibilitd di immobili pubblici a prezzi pils contenuti;

13) in considerazione di tutto quanto precede il Collegic dei Revisori non rileva motivi ogtativ{
all’approvazione del bilancio d’esercizio chiuso al 31 Dicembre 2014 e st.ﬂIa' préﬁgsm di
destinare I’avanzo economico dell’esercizio ad incremento del pattimonio netto. mediante
acoantonarmento ad una riserva di natura patrimoniale,

Roma, 30 Aprile 2015 -

I} Collegio dei Revisori:

Dott.ssa Sonia Zoppi
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