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INTRODUZIONE DI SCENARIO

Era il 2016 quando l’Agenzia Europea del Farmaco (EMA) lanciò PRIME (PRIority 
Medicines scheme), un programma nato con l’obiettivo di sostenere lo sviluppo di 
farmaci in patologie dove i pazienti presentavano dei bisogni terapeutici 
insoddisfatti. Tramite PRIME, l’EMA offriva supporto alle aziende per la 
generazione di dati affidabili su efficacia e sicurezza di un farmaco al fine di 
velocizzare il processo di valutazione e l’accesso al mercato.

In questi ultimi anni l’ente regolatore Italiano di autorizzazione all’immissione in 
commercio dei farmaci (AIFA) ha cercato di accelerare le procedure, attraverso 
diverse attività. In primis ha creato attraverso la sua Commissione tecnica (CTS), 
un sistema di valutazione dell’innovazione molto stringente e basato su 3 precisi 
criteri scientifici: Bisogno terapeutico, Valore terapeutico aggiunto, Qualità delle 
prove. Questa valutazione portava a definire come immediato l’accesso in ogni 
regione, bypassando i singoli prontuari regionali o territoriali, dando alle regioni il 
solo onere di stabilire quali centri sarebbero stati abilitati alla prescrizione della 
terapia innovativa.

Ma restava ancora un passaggio indispensabile per poter rendere concretamente 
realizzabile e realizzato questo processo: l’istituzione di fondi nazionali dedicati 
che sgravassero le regioni da criticità eventuali di bilancio, rendendo un accesso 
equo ed uniforme su tutto il territorio Nazionale.

L’Articolo 1 (commi 400 e 401) della Legge di Bilancio 2017 (n. 232/2016) ha così 
istituito due fondi, di 500 milioni di Euro ciascuno oggi trasformati in un fondo 
unico che sarà di anno in anno implementato (100Mln/anno) in base a nuove 
risorse disponibili.

Ma quando si parla di innovazione è molto importante comprendere come molte 
delle terapie introdotte che non entrano nei parametri valutativi AIFA sopra elencati, 
possano generare ricadute importanti sulla semplificazione e sull’aderenza alle 
cure così come sull’impatto organizzativo e assistenziale.
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Nonostante questo grande impegno delle autorità regolatorie Internazionali e 
Nazionali ancora oggi la tempistica di accesso reale per il paziente all’innovazione 
introdotta, può richiedere molti mesi, a causa di diversi ulteriori passaggi richiesti 
dalla burocrazia regionale: indicazione dei centri prescrittori e dei clinici prescrittori, 
riunione/ valutazione/indicazioni delle commissioni regionali, comunicazione sulle 
procedure di erogazione tra Hub&Spoke, comunicazione agli enti, procedura di 
acquisto da parte di ente regionale accentrato o farmacia Ospedaliera da parte del 
centro abilitato.

Partendo dall’esempio della Regione Friuli-Venezia Giulia, Motore Sanità intende 
analizzare i flussi di accesso per raccogliere idee pratiche utili a facilitare le 
tempistiche di accesso in aree ad alta innovazione come quelle oncologica, 
ematologica, immunologica, endocrinologica, che negli anni ha visto una 
accelerazione in termini di prodotti di ricerca innovativi davvero dirompente, nei 
confronti della quale in alcuni casi il paziente non ha tempo di attendere.
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SALUTI ISTITUZIONALI

L'obiettivo del servizio sanitario regionale è quello di migliorare costantemente 
l’offerta di cura e le risposte alle necessità dei pazienti. L’innovazione in campo 
farmaceutico, e non solo, è un tassello fondamentale per riuscire a garantire 
questo miglioramento.

La governance regionale insieme a tutti gli attori del sistema sanitario devono 
lavorare per garantire maggiore rapidità di accesso alle cure innovative e al 
contempo garantire la sostenibilità economica del sistema.

Il FVG per ovviare al problema della sostenibilità ha creato dei fondi di 
finanziamento ad HOC, mentre per la rapidità burocratica c’è ancora molto lavoro 
da fare.  

INTRODUZIONE DI CONTESTO REGIONALE

La Regione Friuli-Venezia Giulia, nell’ambito della programmazione regionale, nel 
2022 ha istituito il Fondo Regionale dei farmaci innovativi, esperienza unica per una 
regione a statuto speciale, con l’obiettivo di sostenere le proprie aziende sanitarie 
nella spesa di medicinali innovativi, farmaci classificati in classe A e H che 
rientrano nei LEA.

Il fondo copre trattamenti innovativi oncologici e non oncologici. All’interno del 
Fondo non sono inserite le terapie geniche per la cura di malattie come l'atrofia 
muscolare spinale (SMA) e le terapie Car-T in quanto hanno una linea di 
finanziamento dedicata che ammonta rispettivamente ad altri 7 e 2,5milioni di 
euro.

Nel 2022 il Fondo Regionale dei Farmaci innovativi ammontava a 14milioni di euro, 
soldi che hanno consentito di coprire il 66% della spesa dei medicinali innovativi 
rivolti nel 2022 ad oltre 650 pazienti.

Nel 2023 il fondo è stato aumentato di un milione di euro e oggi ammonta a 
15milioni di euro. 
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Complessivamente la Regione Friuli-Venezia Giulia per medicinali innovativi investe 
più di 20milioni di euro. La Regione FVG ha inoltre avviato una revisione dei 
percorsi per l’individuazione dei Centri prescrittori con il fine di assicurare un 
accesso omogeneo a tutte le terapie sul territorio e promuovere un’integrazione 
permanente tra centri Hub&Spoke. È recentissima la revisione del percorso per 
individuare i Centri prescrittori in Oncologia per allinearlo ai nuovi assetti 
organizzativi aziendali.

Oltre a snellire le regole regionali - la modalità con cui si acquisisce il farmaco, la 
definizione dei centri prescrittori, i centri Hub e i centri Spoke, le Commissioni di 
valutazione, vale a dire tutti aspetti che fanno parte della burocrazia regionale, che 
spesso in Italia è molto variegata - è molto importante anche definire bene i 
percorsi organizzativi di rete, quindi le reti cliniche, i PDTA e le responsabilità 
professionali, perché a volte non basta soltanto rendere potenzialmente fruibile il 
farmaco ma poi serve inserirlo in una rete che deve funzionare.

ANALISI DEI PERCORSI DI ACCESSO AI FARMACI INNOVATIVI: IL PAZIENTE AL CENTRO 
DELLE SCELTE. PASSAGGI CHIAVE, FATTORI CRITICI, POSSIBILI IMPLEMENTAZIONI. IL 
FONDO INNOVATIVI IN FVG
L’equità di accesso alle terapie farmacologiche di nuova introduzione è un tema 
molto sentito dai medici e dai pazienti che, spesso, vedono allungare i tempi 
rispetto al processo autorizzativo di AIFA per ulteriori snodi decisionali inseriti dalle 
regioni, come i prontuari, le Commissioni, rispetto dei tetti di spesa, procedure di 
acquisto.

Attualmente il tempo che intercorre tra la prima autorizzazione del farmaco e la 
disponibilità per il medico è di circa 700-800 giorni; una tempistica ancora troppo 
lunga. Per determinate classi di farmaci, come quelli salvavita, i pazienti non 
possono sopravvivere ad un tempo di attesa di quasi 3 anni, e di fatto gli viene 
interdetto l’uso del farmaco e la possibilità di sopravvivenza.
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Come si giunge a tempi di autorizzazione così lunghi? Per rispondere a questa 
domanda è necessario analizzare il processo di autorizzazione di un farmaco, che 
può essere svolto in tre modalità diverse.

 Procedura centralizzata: procedura unica a livello di UE

Procedura decentrata: le Aziende presentano domanda simultanea in più di uno 
stato membro dell’UE

Procedura di mutuo riconoscimento: le aziende che hanno un medicinale già 
autorizzato in uno o più stati membro possono chiedere il riconoscimento dell’AIC 
in altri paesi UE

Se la procedura parte da EMA i tempi di autorizzazione sono di 150 giorni per i 
farmaci innovativi, ma questa autorizzazione CNN, che ne autorizza l’utilizzo anche 
in Italia, non comporta un rimborso da parte del SSN e di conseguenza le aziende 
sanitarie devono farsi carico dell’intero costo della terapia.
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Il tempo che trascorre tra l’autorizzazione EMA e poi l’autorizzazione AIFA è di circa 
429 a cui poi va aggiunta la tempistica necessaria alle regioni per rendere 
realmente disponibile il farmaco ai pazienti.
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Quando AIFA approva la rimborsabilità di un farmaco esso entra a far parte del 
prontuario terapeutico nazionale e di conseguenza dei Livelli Essenziali di 
Assistenza (LEA).

Però, nonostante AIFA ne approvi la rimborsabilità, il sistema di contenimento della 
spesa farmaceutica (il cosiddetto sistema dei tetti di spesa) rappresenta un 
ostacolo all’accesso dei farmaci innovativi. Questa problematica viene 
completamente demandata alle singole regioni. 

Inoltre, con l’avvento di un numero sempre maggiore di farmaci innovativi approvati 
da EMA ed AIFA il problema dei tetti di spesa e della sostenibilità economica si 
acuisce sempre di più.

Nuovi medicinali in valutazione e con parere EMA atteso nel 2023, divisi per area 
terapeutica
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In Italia esiste un sistema strutturato di gestione dell’accesso anticipato dei 
farmaci

Al fine di garantire un accesso omogeneo sul territorio nazionale dei farmaci 
innovativi, l’accordo Stato-Regioni del 18 novembre 2010 prevede il loro 
inserimento immediato nei prontuari terapeutici ospedali regionali.

Esiste inoltre una legislazione per programmi di accesso anticipato che 
garantiscono meccanismi etici, conformi e controllati di accesso ai farmaci 
sperimentali, al di fuori dello spazio della sperimentazione clinica e prima del 
lancio commerciale, a pazienti con gravi malattie per cui non sono disponibili altre 
alternative terapeutiche.

● DM 07/09/2017 per l’uso compassionevole dei farmaci: singoli 
pazienti/programmi su più pazienti, farmaco almeno Fase I-II oggetto di 
domanda di AIC o sottoposto a sperimentazione, approvazione del comitato 
etico.

● Legge 648/96: farmaci innovativi autorizzati in altri Stati, farmaci in 
sperimentazione clinica almeno di Fase II, indicazione terapeutica diversa da 
quella autorizzata, uso consolidato per una o più indicazioni.

● Legge 326/03 (Fondo nazionale 5%): Singoli pazienti affetti da malattie rare, 
farmaci orfani o non ancora autorizzati, approvazione da Aifa.

● Legge 175/21 (Testo unico malattie rare): Impone alle regioni un impegno per 
ridurre i tempi di accesso alle terapie approvate.
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Strumenti di governo dei farmaci: le politiche Regionali

Come detto in precedenza, dopo le autorizzazioni Aifa, a causa dei tetti di spesa si 
crea un problema di sostenibilità, per questo motivo sono nati un grande numero di 
strumenti di governance del farmaco all’interno delle singole realtà regionali.

Le scelte regionali confermano una forte variabilità ed autonomia decisionale, 
accomunata dall’esigenza di creare risparmio per i SSR.

Uno dei principali strumenti di governance è costituito dai Prontuari Terapeutici che 
risulta però forse obsoleto, tanto che le Regioni si stanno sempre più orientando 
verso il governo del comportamento prescrittivo, anche se in alcune regioni il 
prontuario rimane lo strumento rilevante di accesso al mercato.
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I pro e i contro dei prontuari:

Pro:

● Attraverso i prontuari locali, le Regioni creano percorsi di valutazione 
autonomi rispetto alle decisioni prese a livello centrale.

● I prontuari sono un sistema di governo da parte del SSR dell’accesso ai 
farmaci, in un contesto di risorse limitate e di responsabilità delle Regioni 
sulla spesa.

Contro:

● I prontuari comportano una gestione complessa e costosa.

● L’inserimento nei prontuari allunga le tempistiche di accesso dei pazienti alle 
terapie creando disparità a livello interregionale e nel confronto 
internazionale.

● Meccanismi come gruppi di indirizzo, prontuari e altri strumenti di governo 
sono sempre in bilico tra fornire un supporto scientifico (utilissimo) e 
restringere de facro la lista di rimborsabilità.

I tempi di accesso in FVG

Come scritto in precedenza ai tempi necessario per l’autorizzazione prima da parte 
di EMA e poi da parte di Aifa si aggiungono delle tempistiche relative alle singole 
regioni per l’approvazione e l’acquisto attraverso le gare.

Ogni regione ha quindi diverse tempistiche per rendere disponibili i farmaci, in 
questo contesto il FVG è la più virtuosa d’Italia con 55 giorni di gara regionale GU 
contro i 290 della regione Marche.
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La rapidità di queste gare è dovuta alla presenza di un unico snodo di 
approvvigionamento regionale con un magazzino farmaceutico regionale e gare 
regionali. Questo sistema, oltre a ridurre i tempi a livello regionale, garantisce 
anche equità di accesso tra le diverse province e singole aziende della regione.

Inoltre, l’Azienda Regionale di coordinamento per la Salute (Arcs) garantisce 
attraverso il magazzino farmaceutico centralizzato i farmaci oggetto di gara 
regionale. I farmaci di nuova introduzione previsti dalle linee di questione con 
accesso rapido garantiti attraverso procedura negoziata ponte di 6 mesi in attesa 
di gara regionale:

● Farmaci rimborsati in classe H

● Farmaci in classi A-PHT previsti dall’accordo regionale DPC

● Vaccini inseriti nell’offerta vaccinale regionale

● Antidoti
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Nel FVG durante il 2022 sono stati acquistati 47 nuovi farmaci, di cui 36 in classe H 
(per uso ospedaliero) e 10 in classe A (in regime di distribuzione per conto); di 
questi: 41 vengono prescritti dai Centri regionali autorizzati, 22 sono sottoposti a 
Registro di monitoraggio AIFA, 7 sono farmaci innovativi e 8 farmaci orfani.

Altro importante aspetto di governance che ha permesso al FVG di accorciare i 
tempi di accesso all’innovazione è quello di aver allineato le procedure 
amministrative ai tempi di individuazione dei centri autorizzati alla prescrizione.
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Le nuove terapie immesse in commercio

A partire dal 2014 il numero delle molecole ammesse alla rimborsabilità dall’AIFA 
con il requisito dell’innovatività è cresciuto esponenzialmente, tanto che per l’anno 
2021 il Rapporto OSMED conta ben 45 nuove entità terapeutiche con indicazioni 
innovative, pari al 16% di tutte nuove entità terapeutiche introdotte nell’anno. 

Per queste nuove opzioni terapeutiche, che secondo i criteri AIFA rispondono a 
bisogni terapeutici insoddisfatti, apportando un valore terapeutico aggiunto basato 
sulla qualità delle evidenze scientifiche, i sistemi sanitari regionali sono chiamati 
ad assicurare una pronta disponibilità nell’ambito dei Livelli essenziali di 
assistenza.
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Cosa si intende per innovatività?

L’innovatività è il riconoscimento necessario ad accelerare l’accesso ai farmaci con 
evidente valore terapeutico rispetto alle alternative disponibili. Inoltre, consente di 
armonizzare le procedure nazionali facendo fronte a bisogni insoddisfatti e di 
incentivare lo sviluppo di farmaci che offrano sostanziali benefici terapeutici.

Al fine di garantire su tutto il territorio nazionale il rispetto dei livelli essenziali di 
assistenza, l’articolo 10, commi da 2 a 6 del decreto-legge 158/2012, ha introdotto 
l’obbligo per le Regioni e la P.A. di assicurare l’immediata disponibilità dei 
medicinali con il requisito dell’innovatività terapeutica indipendentemente 
dall’inserimento nei prontuari terapeutici ospedalieri. 

Criteri per la valutazione dell’innovatività

La valutazione ed il conferimento dello status di innovatività di un medicinale 
spettano ad Aifa ed alla sua commissione tecnico scientifica. Il modello di 
valutazione dell’innovatività, unico per tutti i farmaci, prevede un approccio 
multidimensionale che tiene conto dei seguenti elementi fondamentali e 
classificati su diversi livelli di qualità:

● Bisogno terapeutico

● Valore terapeutico aggiunto

● Qualità delle prove (metodo GRADE)
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Farmaci innovativi i percorsi regionali

La regione FVG ha attivato specifici percorsi per l’accesso alle terapie innovative 
dopo l’ammissione alla rimborsabilità da parte di AIFA:

● Area oncologica e non oncologica – modello Hub&Spoke

○ Terapie Car-T – DGR 1629/2019 e centri di riferimento

○ Oncologia di precisione – MTB aziendali, DGR, 1866/2022 fondo test 
NGS

● Area malattie rare – rete regionale malattie rare – modello Hub&Spoke

○ Terapie geniche SMA – centri di riferimento

I fondi regionali 

Le linee per la Gestione del SSR 2022 – DGR numero 321/2022 hanno previsto 
specifiche linee di finanziamento sovraziendali per la copertura in parte della spesa 
sostenuta per i farmaci innovativi a pazienti residenti in FVG:

● 14 mln di euro – farmaci innovativi (innovatività piena), 15 mln per il 2023

● 2.5 mln di euro – terapie Car-t

● 7 mln di euro – terapie geniche SMA
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Impatto dei farmaci innovativi in FVG

I farmaci innovativi oncologici e non oncologici hanno impatto molto forte sulla 
spesa farmaceutica regionale.

Della spesa per farmaci innovativi il 66% è stato coperto dal fondo regionale.

Il numero di pazienti trattati con farmaci innovativi in FVG è di 650, un numero 
molto esiguo rispetto alle risorse impiegate. 
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La prescrizione da parte dei centri individuati secondo criteri di appropriatezza, 
efficacia e sicurezza per il paziente; il modello è stato oggetto di recente revisione 
in ambito oncologico, in linea con i nuovi assetti organizzativi aziendali previsti 
dalla LR n. 27/2018: in stretto raccordo con i clinici, i farmacisti e le Direzioni 
sanitarie il nuovo percorso di individuazione dei centri prescrittori assicura un 
raccordo permanente tra centri Hub&Spoke, per un accesso omogeneo alle cure 
sul territorio regionale.

Sul versante della sostenibilità economica, l’istituzione del Fondo Regionale per i 
farmaci innovativi ha consentito di supportare gli enti del SSR coprendo il 66% della 
spesa per terapie innovative rivolte nel 2022 ad oltre 650 pazienti. Il fondo è stato 
implementato di un ulteriore milione di euro nel 2023”.

INNOVAZIONE IN ONCOLOGIA, IN REUMATOLOGIA E MALATTIE RARE 
Oncologia

Gli ultimi 10 anni hanno visto una accelerazione nell'approvazione di nuovi farmaci 
per i tumori. Su 92 molecole all’esami di EMA (approvazione attesa per il 2023) 
quasi il 30% sono antitumorali. L’espansione di due aree terapeutiche 
(immunoterapia e farmaci a bersaglio molecolare) e la frammentazione della 
casistica in sottogruppi sempre più piccoli, rappresenta una sfida: per gli oncologi, 
che vedono crescere il volume delle conoscenze da acquisire e mantenere; per il 
sistema, che deve adeguare modelli organizzativi basati sulla sede di partenza 
della neoplasia.

In questo contesto si inserisce la decisione assunta da AIFA alcuni anni fa di 
vincolare la prescrizione di farmaci innovativi all’identificazione, da parte delle 
Regioni, dei centri prescrittori. La proposta di nuove modalità di prescrizione, 
condivisa tra gli oncologi del Friuli-Venezia Giulia e la Direzione Centrale salute 
vada nella direzione giusta. La costituzione dei gruppi di patologia tra ospedali e 
l’evidenza di procedure di sicurezza, tra cui la discussione dei casi, la presa in 
carico anche centralizzata delle tossicità con percorsi predefiniti, l’identificazione di 
referenti iper-specialisti, ecc., consentiranno un superamento dei vincoli.
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Ematologia

L’inserimento di terapie di nuova generazione basate perlopiù su agenti 
immunoterapici, terapie bersaglio e terapie cellulari offre nuove importanti 
opportunità terapeutiche in grado di migliorare le aspettative di cura di pazienti 
affetti da patologie ematologiche benigne e maligne.

Spesso queste nuove terapie risultano anche meno tossiche rispetto ai tradizionali 
trattamenti del passato permettendo il loro impiego anche in pazienti anziani e 
fragili.

Rimane il problema non trascurabile della sostenibilità economica di queste 
moderne terapie, per il quale la creazione di un fondo dedicato non può che essere 
visto positivamente.

Reumatologia

La reumatologia sta vivendo un momento di grande fermento dal punto di vista 
della ricerca e creazione di nuovi farmaci.

Queste scoperte non solo permettono di curare meglio rispetto alle terapie 
obsolete ma in molti casi permettono di curare patologie che fino a poco tempo fa 
erano prive di trattamenti efficaci.

La Regione FVG sta facendo molto per garantire un equo e rapido accesso alle cure 
innovative, fatto dimostrato dai numeri della Clinica Reumatologica dell’Azienda 
Sanitaria Universitaria del Friuli Centrale, centro hub identificato dalla regione per la 
gestione delle malattie reumatiche.

Infatti, sono 1.247 i pazienti afferenti alla Clinica e residenti nella provincia di Udine, 
in trattamento con farmaci biotecnologici e/o piccole molecole mentre 105 sono in 
trattamento con terapia off label (pazienti che altrimenti non avrebbero avuto 
alternative terapeutiche).

La gestione di pazienti affetti da malattie orfane di terapie o non responsivi ai 
trattamenti convenzionali rappresenta un'importante sfida per la reumatologia nel 
presente e per il futuro. 



21

Malattie Rare

Nel campo delle malattie rare da tempo è stato creato un modello di collaborazione 
tra Regione, Sistema Farmaceutico Regionale e il Centro di Coordinamento 
Regionale per le Malattie Rare in grado di assicurare la tempestiva disponibilità di 
terapie innovative ai pazienti affetti da malattie rare.

Inoltre, di recente l’Azienda sanitaria Universitaria Friuli Centrale di Udine è stata 
abilitata da AIFA per la sperimentazione di Fase I, tappa fondamentale per 
accelerare l’accesso ai farmaci innovativi.

I PAZIENTI CHIEDONO UNA RETE DI SUPPORTO E UNO SPORTELLO INFORMATIVO 
Uno degli obiettivi che deve porsi il SSR è quello di istituire una rete di supporto 
qualificata che possa dare informazioni e aiutare pazienti e caregiver a superare 
eventuali momenti di disagio e paura.

Se da una parte la Regione ha virtuosamente messo in atto l’accesso alle cure 
innovative e cercato di semplificare la burocrazia, dall’altra rimane ancora da 
migliorare l’aspetto comunicativo con il paziente: ad esempio, i pazienti e i loro 
caregivers si sentono poco informati sugli effetti collaterali dei farmaci innovativi; 
si generano molto spesso preoccupazioni che non sempre trovano adeguato 
spazio di condivisione con lo specialista.

Inoltre appare utile uno sportello informativo o un numero verde che possa 
rispondere ai quesiti dei pazienti e far comprendere la complessità organizzativa 
dell’accesso ai farmaci innovativi rispetto ai costi e ai benefici e la loro finalità per 
casi selezionati, perché i pazienti che si informano attivamente sulle cure e che 
vengono a conoscenza dell’esistenza di queste opzioni terapeutiche esternamente, 
spesso si sentono privati di una condivisione completa delle cure con il proprio 
specialista. 
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CONCLUSIONI 
La Regione Friuli-Venezia Giulia ha adottato da anni un modello organizzativo volto 
ad assicurare un rapido ed equo accesso ai farmaci innovativi.

Grazie ad una governance che ha ridotto al minimo i tempi tecnici per rendere 
accessibili i farmaci ed un fondo regionale da hoc che ne garantisce la sostenibilità 
il FVG rappresenta un modello virtuoso il cui lavoro potrebbe essere d’ispirazione 
per altre regioni italiane.

Nonostante il lavoro virtuoso esistono ancora tempistiche nazionali e normative 
obsolete che rappresentano un grave ostacolo al diritto alle cure dei pazienti. 
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ACTION POINT

1. È molto importante definire bene i percorsi organizzativi di rete regionale, 
quindi le reti cliniche, i PDTA e le responsabilità professionali, perché a volte 
non basta soltanto rendere potenzialmente fruibile il farmaco ma poi serve 
inserirlo in una rete che deve funzionare e che né garantista un utilizzo 
efficace ed efficiente.

2. È necessario rivedere il sistema dei prontuari terapeutici che di fatto possono 
limitare la rimborsabilità (a livello regionale) dei farmaci.

3. Il prezzo dei farmaci (prezzo ex-factory) è uguale in tutta Italia, in questo 
contesto è necessario fare gare regionali?

4. Serve una maggiore e migliore comunicazione nei confronti dei pazienti e dei 
caregiver sull’offerta di farmaci innovativi in regione. Allo stesso modo serve 
una migliore formazione nei confronti dei pazienti sul funzionamento dei 
farmaci innovativi. Per migliorare questi aspetti comunicativi è fondamentale 
una stretta collaborazione tra regione, specialisti-reti e associazioni dei 
pazienti. 

5. Il sistema a tetti di spesa e di silos budget, che negli anni ha svolto il ruolo 
per cui era stato creato, oggi risulta del tutto obsoleto. Con la medicina che si 
è evoluta verso un sistema a percorsi diagnostici e terapeutici il sistema 
attuale risulta un vero e proprio ostacolo nel garantire l’innovazione ai 
pazienti.

6. Con EMA e AIFA che utilizzano metodologie di valutazione dei nuovi farmaci 
(es. Metodo GRADE) estremamente valide e che prendono in considerazione 
moltissimi fattori l’utilizzo dei prontuari regionali risulta inutile. È quindi 
necessario abolire o profondamente modificare i prontuari regionali di attuale 
concezione.
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7. Non si devono scavalcare le istituzioni (EMA, AIFA) ma è necessario che i 
sistemi regionali anticipino, rispetto ad alcune decisioni che devono prendere 
EMA ed AIFA, le proprie decisioni sull’organizzazione necessaria 
all’erogazione del farmaco.

8. Modelli organizzativi innovativi sia a livello regionale che a livello locale 
sono necessari per gestire l’innovazione.

9. Ogni regione ha dei limiti economici, l’unico modo per affrontare il tema è 
attraverso l’appropriatezza e la sostenibilità nell’uso dei farmaci. Serve però 
una attività di monitoraggio regionale in grado di avere costantemente un 
quadro preciso di quanto sta succedendo in regione.



SONO INTERVENUTI (I NOMI RIPORTATI SONO IN ORDINE ALFABETICO):
Barbara Basso, Direttore SOC Assistenza farmaceutica ASFO

Stefano Boscariol, Comunicazione AIL Pordenone

Gianpiero Fasola, Direttore Dipartimento di Oncologia, Azienda Ospedaliero 
Universitaria Santa Maria della Misericordia, Udine ASUFC 

Massimo Maschio, Dirigente Medico pneumologia e fibrosi cistica Centro regionale 
per la diagnosi e la cura della Fibrosi Cistica, IRCCS materno infantile Burlo 
Garofolo, Regione Friuli Venezia Giulia

Laura Mattioni, Direttore SOC Farmacia Centrale ARCS (Azienda Regionale di 
Coordinamento della Salute), Udine

Joseph Polimeni, Direttore Generale  ARCS Friuli-Venezia Giulia

Chiara Roni, Dirigente Farmacista SC Farmacia Ospedaliera e Territoriale Area 
Giuliana ASUGI; Direzione Centrale Salute (area farmaceutica)

Enrico Rossi, già Presidente Regione Toscana

Paola Rossi, Dirigente farmacista Direzione centrale salute, politiche sociali e 
disabilità , FVG (assistenza farmaceutica)

Bruna Scaggiante, Coordinatrice Regionale Friuli Venezia Giulia LILT

Maurizio Scarpa, Direttore Centro Coordinamento Regionale Malattie Rare Friuli 
AOU Udine e coordinatore METABERN - European Reference Network For Rare 
Hereditary Metabolic Diseases

Paolo Schincariol,  Direttore SOC Farmacia Ospedaliera e Territoriale Area Giuliana 
ASUGI

Alen Zabotti, Delegato SIR - Società Italiana di Reumatologia, Regione 
Friuli-Venezia Giulia, Dirigente Medico di Reumatologia, Clinica Reumatologica, ASU 
FC, Udine

Francesco Zaja, Direttore UCO Ematologia Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano 
Isontina Ospedale Maggiore e DSM e Professore Università degli Studi di 
Trieste/University of Trieste

Gianna Zamaro, Direttore dell’Area Politiche Sociali della Direzione Centrale Salute, 
Politiche Sociali e Disabilità, FVG
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Con il contributo incondizionato di
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