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Sede legale in Roma, Via della Sierra Nevada, 60
Codice fiscale: 97345810580
Partita Iva; 08703841000

BILANCIO D'ESERCIZIO .
~ al 31 dicembre 2007
(importi espresst in unita di euro)
STATO PATRIMONIALE -

. ‘ . esercizio 2007
ATTIVITA'

IMMOBILIZZAZIONI

. - - 5 .
Immobillzzaziont Immaterh ) ) 17.093.079
Diriiti di brevetto industriale e dirittj di utilizzazione delte opere deli'ingegno . - : 71.432
Immobilizzazioni in corso e acconti 17.000.365
Altre Immobilizzazioni immateriali 21.281
(Fulo bil ii curo 74.224)
: . . iriall

Immobitizzazioni Material 1.702.833"
Impianti ¢ macchinari L12.876
Attrezzature 6§1.605
Altri beni 1.370.349
Immobilizzazioni in corso ¢ nccon(l_ 158.004
(F.do ammoriamento tmmobilization materiali euro 650.730) )

. i Fi iack S .
Immobilizzazioni Finanzia ? 9.310
Crediti verso altd 9.310

* ATTIVO CIRCOLANTE -
Crediti 2.509.721
Crediti tributari . 49
di cui esigibili altre Uesercizio successivo 0
di qui esigibili entro l'esercizio successivo 49
Crediti verso altei - 229.886
di cu esigibiti oltre I'esercitio successivo ] .
di cui esigibili entro V'esercizio successive - 229.886
{Fondo svalutazione crediti verso aliri euro 0)

Crediti verso il Ministero della Salute per fondi da cicevere . . . 2.040.000
di cui esigibili oltre l'asercizio successiva ) 0

di cui esigibili entro Uesercizio successivo 2.040.000

{Fondo svalutatione crediti Ministero per fordi da ricevere euro 0)

Crediti istituzionali verso aziende farmarcentiche di cui all'art. 48,c. 18 legge 326/03 . ' 126.818

* di eui esigibili olire lesercizio successivo o
di cui esigibili entro l'esercizio successivo . 126.818
{Fondo svalutazione crediti Crediti isti i v/aziende Jc eutiche di cui all'arr, 48, c.18 legge 326/2003 euro 0)

Aluri cediti istituzionali viaziende ich - : 112.969

di cui esigibili oltre V'esercizio successivo ] .

di cui esigibili entro Vesercizio successivo 112.969

{Fondo svalutdzione altri crediri isti 1] de farm iche eurn 0) . :

Attivith finanziarie che non costituiseno immobilizzazioni o o : - 30.000.060

Al titoli o : : . '30.000.000

Disponibilita liquide < 1‘6‘4.1;&/3;) s

Deposid bancari ¢ postali - 798351

Ratei ¢ risconti attivi 1.743.561

Ratei attivi - 1.261.003

Riscoati attivi 482.558
TOTALE ATTIVITA" -

. 221.796.856

esercizio 2006

7.041.300
37699
6.976.855
26146

1.706.025

135.174
70.556 *

1.500.295

10.273
10.273

1.142.234

4.999

868.261

203592

65.382

161.617.343
164.617.343

1271191

838.455
432.7136

172.788.365
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D 12)

D 13)

D 14)

PASSIVITA' E PATRIMONIO NETTO

Patrimonio Netto

Alire riserve .
Avanzo di g degli esercizi p

Avanzo di gestione dell'esercizio

Fondi per Rischi e Oneri
Fondo per imposte, anche differite
Altri

Debiti_
Debiti verso altri finanziatori
di cui esigibili olire l'esercizio successive

i cui esigibili entro l'esercizio successivo -

Accoati

di cui esigibili oltre I'esercizio successivo’
di cui esigibili entra U'esercizio successive

Debiti verso fomitori
di cui esigibili oftré l'esercido successivo
di cui esigibili entra l'esercizio successivo

Debiti tributari
di cui esigibili oltre Pesercizio successivo
di cui esigibili entro l'eserciio successive

Debiti verso Istituti di previdenza ¢ sicurezza sociale -

di cui esigibili oltre I'tsercitio successive
di cui esigibili entro l'esercizio successivo.

Altdi debiti

di cui esigibili oltre l'esercizio successivo
di cui esigibili entro l'esercitio successiva

" Ratei e risconti passivi

Ratei passivi
Risconti passivi

Beni di terzi presso 'Agenzia

.0
21.102.58%

TOTALE PASSIVITA'

CONTI D'ORDINE

B esercizib 2007

esercizio 2006

6.472.891 2.678.057
=34 .

2.678.057 868.153

. 0

: 1.809.904
103.795.822 81505834
2:77] 470.434
103.223.020 * 81.035.400
34569868 ) 14.837.511
T 1152
351.001 L 301320
9.875.287

0

2971

21102589 4.646.405

83.258.255, " 73.766.963

¢S50 4.958
83.241.674 73.762.005
227.796.856 . 172.788.365

283.978 ° 0



CONTO ECONOMICO 7
’ esercizio 2007 T eservizio 2006
A) VALORE DELLA PRODUZIONE ] »
A5 ° Alwri ricavi e proventi . . 26.691 - 13.126
Ricavi per oneri di gestione . 74.749.365 69.980.283
Ricavi per investimenti . . 315381
TOTALE VALORE DELLA PRODUZIONE : 75.119.072 70.308.791
B) COSTI DELLA PRODUZIONE ’ -
B 3) Costi della produzione per matcne pnms, sumdune e di consumo . - -
Cancelleria pati e supp fict . ) 205.315 127.608
Altri costi - ’ ’ . 6.707 11.730
Totale . . . N 212.021 ) 139.338
B7) © Costidella praduzi'one per servic - )
Compensi agli Organi dell’Agenzia ’ - 301.398 o 289.960
Prestazioni professionali - 103.006 - ' 164.520
Servizi informatici ) . ' 2.322.487 1,888,758
Servizi vari . . B 20.813.720 16.472.023
Spese per dipendenti comandati da altri enté - : 1.043.857 870.738
Servizi riguardanti il personale . . I 772.038 . 819.090
Utenze . T . 340.365 294914
Manutenzioni ordinarie . . 381.906 317171
Assicusazioni . ) 96.722 82611
Totale . : . 26.175.701 21.199.842
B8) Costo per godimento beni di terd B ) ) 3.035.144 3.154.865
. B9 Costi per il personale dipendente -

* &) Salari ¢ stipendi ; C T 9404118 : 8.638.390
b) Oneri sociali . ’ : 5 © 2417875
) €) Alui costi del personale . - R 7506880\ 374311
Totale X i 12.606.393 11.430.576 -
B 10) Ammanamenn':rlvalutazfoni ) L . R o

aA i immobilizzazioni i i - o ©o38a82 - - 26409
b) A i immobilizzazioni materiali - . 306.609 284.463
Totale 7 344,791 . 310.873
B12). - Accantonamenti per rischi - X ) . - 2197208
‘B 13) Altri nccanlonammn’ . .
Accantonamenti fondi per oneri e spese fulum . 27.490.868 30.543.800
Totale - . : - 27.490.8368 30.543.800
B 14) Oneri diversi di guﬂane B . N
Sopravvenienze passive desivanti dalla gestione onimana . - - co- 2.908
Imposte, tasse e wibuti . . - . 1.793.517 917.519
Altri costi generali . . .- . . . 5.548.530 346.329

Totale _ ’ . ) . i 7.342.048 1266756

TOTALE COSTI DELLA PRODUZIONE 77.206.966 70243250
DIFFERENZA TRA VALORE DELLA PRODUZIONE E COSTI DELLA PRODUZIONE 2.087.894 65.541
o PROVENTI E ONERI FINANZIARI : :
T Cci6yd Proventi finanziari : - . . . . N 6.357.945 . 3.392.1(8
CcIn Interessi e altri oneri finanziari - R - S - . . . 4l . -

C 17) bis Utili e perdite su cambi
" TOTALE PROVENTIE ONERI FINANZIARI

1.839)
} i 3.390279

6.360.659

D) o RETTIFICA DI VALORE DI ATTIVITA' FINANZIARIE 0
:E) ' PROVENT TE ONERI STRAORD]NARI ’
.. " Proventi straordinari . . . R
_ Plusvalenze o _ - - 0
Aliri proventi streordinari - : o . ’ - 785726 163.206
Totale proventi straordinari . : T 785.726 163206
Oneri straordinari T ’ ) . T i
Minusvalenze . - . . ~ . . - . 953
Alui oneri straordinari - . L ) 213.079 587.561
Totale oneri straordinari . . E 213.079 588.514
TOTALE PROVENTI E ONERI STRAORDINAR! .. o . 3 572.647 ) (425.309)
RISULTATO.PRIMA DELLE IMPOSTE . o I ST T L laseselr - a0msn
IMPOSTE SUL REDDITO pELL 'ESERCIZIO CORRENTI, ANTICIPATE E DIFFERITE - i . 1.220.607
1rap corrente o . . ’ ) ’ 54903 . 719.147
lrop differita : L . S . - . R 485.674 . 441460
- - . A i o . . pi— ‘ - .
AVANZD DI GESTIONE . i 3.494.834 -, 1.809.904
Sl attesta che il presente bllancw t conforme alle nsullanze dei libri e deile scnuure con(abm.
"Roma, 13 marzo 2008 - 1l Direttore Generale

N§l§o Mam‘ﬁ'A\-'
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PER IL 2007 )
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14 APPLICAZIONE DELLE LIN[ITAZIONI DI SPESA CONTENUTE NEL COMMA 505 -
DELL’ARTICOLO 1 DELLA LEGGE 27 DICEMBRE 2006 N. 296 (LEGGE F INANZIARIA PER IL 2007)
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PROVENTI STRAORDINARI
ONERI STRAORDINARI
IMPOSTE SUL REDDITO DELL’ESERCIZIO CORRENTI, ANTICIPATE E DIFFERITE
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INTRODUZIONE

L’ Agenma Italxana del Farmaco (AIFA) & stata istituita con effetto dal 1° gennam 2004 ai sensx
dell’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326 al'
- fine di nspondere all’esigenza di g}t_irantlre unitarieta delle attivita in materia di farmaceutica e d1

favorire in Italia gli investimenti in ricerca e sviluppo.

'L’Agenzia & un ente dotato, ai sen51 del comma 3 del menzxonato art. 48, di personalita glurldlca di
' dmtto pubblico e di autonomia orgamzzatlva patnrnomale ﬁnanzmna e gestlonale e, ai sensi

| Vdell art. 8, comma4 lettera m) delDLgs 30 lugho 1999 n. 300 di autonomia regolamentare

Nell’amblto di tale autonoxma regolamentarc 1 Agenzia ha dettato in un app031to regolamento di
- contablhta le norme che - nel nspetto del dlsposto dell’art. 23 comma 3, del regolamento recante‘
_norme sull organizzazione ed il funzxonamento dell’Agenzia Itahana ‘del Farmaco, emanato con

Decreto del Ministro della Saluteﬂdi concerto con il Ministro della Funzione Pubblica ed il Ministro
| dell’ Econorma e delle Fmanze 20 settembre 2004, n. 245 - regolano P’attivitd amministrativa e
contabile secondo i prmcxpl contabili preV1st1 dal codlce c1v1]e nel rispetto dei vincoli ﬁnanzxan

prev1st1 dalla contablhté pubbhca

| ‘L’att1v1té e regolata dal decreto 1st1tut1vo dalle norme del Regolamento di funzmnamento e dalle

norme regolameman emanate ne]l esercizio della propria autonorma E’ sottoposta al controllo de]la

Corte dei Conn, ma gode d1 piena autonomia operativa e di bilancio nell’ambito degh mdmzm
' 'poht1c1 oenerah e degli oblett1v1 assegnan dal M1n1stero della Salute, formahzzatl nella
- Convenzmne tnennale stxpulata tra il Mlmstero e il Direttore. dell’ Agen21a ai sensi dell’art. 8,
: comma 4, lettera e) del D. Lgs n. 300/99 e dell art, 4 comma 3, del Regolamento 20 settembre
2004, 0. 245.. |

: Nonostante l’Aoenzia sia stéta istituita a far' data dal 1° génnaio 2004 fino all’insediamentd dei
propn orgam le funzmm ei compm ad essa afﬁdan sono statx assmurau dal Ministero Qella salute
ei relat1v1 provved1rnent1 sono stati assunti con decreto del Mlmstro stesso sulla base del disposto -

'dell art. 48, comma 34 _del_ DL. 30 sctte_mbm 2003, n. 269, convemto nella_ _legge 24 novembre



2003, n.> 326. Pid precisamente il Dirétt'ore Generale dell’Agenzia ed i f)rimi membri del Consiglio
di Amﬁﬁnistrazione sono stati nominati con decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004, mentre
" i membri del Collégié dei Re?isofi s_oho étati ndnﬁnati cdn decreto del 26'maggi'o 2004. 11 Direttore
" Generale dell’Agenzia & stato riconfermato con becreto del MiniStfo della Salu_te. dell’8 novembre

2006

- Fermo restahdo quanto sopra ripé?tzi'td li’A.gen'z'ia ai sensi dell’art. 27, comma 1, del regolaménto
| 20 settembre 2004, n. 245 citato, si & avvalsa per la gestione contabile, ﬁno al 31 dxcembre 2004

delle strutture del Mlmstero della salute Nel rispetto delle dlsposmom normative sopra indicate i

" dati del b11anc1o d’ esercmo 2007 sono confrontati con quelh dell’esercmo 2006 che ha

rappresentato il secondo b11anc10 dell’ Agenzm

L’Agenzia aséume la conﬁgUraziohe giuridica di ente pubblico non ecoﬁomico avente come
. finalita prmc1pa1e lIo svolglmento di funzmm pubbhche prive del carattere di commermahta L’art

73, comma 4 del Tuir stablhsce a questo proposito, che per oggetto prmmpale si mtende l’attmta_
essenziale svolta per realizzare dlrettamente gh scopi pnman dell’ ente indicati dalla legge, dall’atto-

' cosntuuvo o dallo Statuto

L’ AIFA pertanto nentra nella fattlspec1e di ente pubbhco non economico che per quanto dlsposto ‘
nell’art. 48, comma 8, lett. c- blS) del decreto IStltuHVO cosi come modlﬁcato dall’ art 5, comma 5-
' -qumqules del DL. 1° ottobre 2007, n. 159 convemto con Legge 29 novembre 2007 n. 222 puo

' svolgere anche att1v1té d1 natura commerc1ale

Questa quahﬁcazwne trova apphcazmne sia ai fini delle 1mposte su1 reddm che dell’ nnposta sul

valore agglunto e, conseguentemente ‘deve essere nspemvamente assoggettata alla dlsc1phna recata

" dal Titolo T, Capo I del DPR. 0. 917/ 1986 cosi come modlﬁcato -dal DLgs 344/2003 (Tuir),

dall’art. 4 del D.P. R 633/ 1972 nonché alla dlsc1p11na contablle prev1sta per tale categona di enti dal -

“ DP. R 600/73

- 'Nel corso dell’esercmo 2007 I’Agenzia ha acqu1s1to bem da soggetu passm UE p.onendo in
 essere acqmst) mtracomumtan ai sensi dell art. 38 € ss. del DL 331/1993 - € servizi da
comrmssmnan esteri, 1mpomb1h nel temtono dello Stato nspettlvamente ai sensi dell’art. 40

comma 3 del D.L. 331/1993 e dell’art. 7, comma 4 del D. P R. 633/72



Per adempiere agli obblighi connéssi a tali operazioni di acquisto, I’Agenzia ha richiesto gia dal
~ 2005 I’attribuzione del numero di partita IVA con le modalita ed entro i termini stabiliti dall’art. 35

del D.P.R. 633/72. -

_ Secoﬁdo il disposto -del:l’art 38 del D.L. 3‘3 1/93, infatti, gli énti assoéiazibni e altre organizzazioni
di cui all’art. 4, quarto comma, del D.P.R. 633/72 non soggetti passm d’lmposta che effettuano
nel corso del periodo d’ 1mposta achlStl UE per un importo pari O superiore al limite di €8.263,31,

~ “pongono in esse_reA “acquisti mtragomumtarz 1mpomb111 nel territorio _dellq Stato ai sensi dell’art.

40 del D.L. 331/1993.

La disciplina del D.L. 331/1993, prevede la detassazione nel Paese del cedente € la tassazione nel
A péese di destinazione attraverso il meécanismo della “inversione contabile” L’Agenzia ha liquidato
e versato ] IVA delle fatture estere registrate, entro il mese successivo a quello di reglstramone delle

. fatture cosi come d1sc1p11nato dall’ artlcolo 49 comma 4, del D.L. 33 1/ 1993



FATTI DI RILIEVO AVVENUTI NEL CORSO DELL’ESERCIZIO 2007

1. Provvedimenti di contenimento della spesa pubblica.

L’esercizio 2007 31 e caratte_,rizzato per I’adozione, a cén'co dégli enti delia pubblica
. amministrazidne, di una scrie: di provvedimenti .ave_nti ad oggetto Vil' contenimento della spesa
pubblica. 7 ' R - o

Di seguito vengono anahzzate Te pnncxpah dxspos1z1on1 normanve in esame apphcablh all’ Agen21a
~ ed illustrate le relatlve modalita di attuazmne da parte della stessa. j

1.1 Artlcolo 1, comma 507 della Legge 27 dicembre 2006, n. 296 (Legge f'manzxana per il

2007)

La dlsp03121one contenuta nel comma 507 art. 1 della legge 27 dlcembre 2006, n. 296 (legge -
- finanziaria 2007), volta a garantue il contemmento della spesa delle pubbliche armmmstrazmny
| 'stablhva per gh anni 2007 2009 I’ accantonamento d1 quota parte del trasfenmenn correntj ed in-
conto capltale destmatl tra l’altro agli enti pubblici e che tale accantonamento avrebbe dovuto

costituire a fine esercizio economia per il bilancio dello Stato

. Lan norma prevedeva per gh esercm 2007-2009 P’accantonamento di una quota parte delle dotazioni
_delle unita prevxslonah di base 1scr1tte nel b11anc1o dello Stato per un importo complesswo, per il
- 2007, pan a € 4.572 mﬂlom stabllendo, peraltro che’ con decreto del Mlmstro dell’Economia c_
Adelle Fmanze da adottarc su proposta del Mmlstro competente entro il 31 marzo 2007, si
dlsponesse in merito alle variazioni de1 suddetti accantonamenti senza altexare gh effettx sul

.fabblsogno e sull’mdebltamento netto della P. A

In applicazione della norma, il Ministero dell’Economia e delle Finanze 51pportava autonomamente -
sui capxtoh di b11anc1o dello Stato accantonamentx per competenza in maniera lineare, che sullo

stato di prev131one della spesa del Mlmstero della Salute venivano quantlflcatl in € 90 627. 923

In base a quanto chiarito 'neil_a éirpolare n. 7 del 2 febbraio 2007, del DRGS' del Ministero
'_ dell’economia e delle ﬁnanze il Qecreto di variazione da adottare entro il 31 '.marz‘o 2007 doVevé
rappresentare il provvedlrnento conclusivo d1 un procedlmento nel quale i Mlmstn 1nteressat1

' avrebbero dovuto comunicare, entro il 28 febbralo 2007, le proposte di variazione agli Ufﬁm_



centrali del bilancio competenti che li avrebbero dovuto trasmettere entro il 9 marzo 2007 al DRGS

= Ispettorato generale per le pohtlche di b11anc1o

" 11 Ministero della Salute, céh nota Prot. n. 9980 del 30 marzo 2007 rélétiva al trasferimento dei.
fondi del I° tnmestre 2007 quantlﬁcava 1’1mporto dell’accantonamento sul caplto]o 3458 in €>
- 5.672. 878 rendendo md1Spomb11e una somma pari a circa il 12,67% dello stanmamento da tabella
O della legge ﬁnan21ar1a 2007. Analogamente sul capltolo 7230 la somma accantonata nsultava

| essere pan a€15. 336 per un accantonamento complesswo pan a € 5. 688 214

12 Articolo 7 del D.L. 2 luglio 2007 0. 81 . .
Sulla base di quanto disposto nel comma 2 dell’art. 7 del D.L. 2 luglio 2007 n. 81, in merito al
disaccantdnémeritb per l’anno 2007 delle somme accantonate ai sensi dell’art. 1, comma 507 della

 legge 27/ 12/2006 n. 296, le somime accantonate per I’anno 2007 sul capltolo del b11anc10 dello Stato
3458 sono state rese dlspombxh per un 1mporto pan a€s. 672 878. .

- Per e'ffctto"-' di questo provvédimento pe'rtantb sono state reintegrate le Sorrirﬁe in precedenza
accantonate sul capltolo 3458 mentre sono risultate definmvamente acca.ntonate le nsorse per spese

di mvesnmento di cui al capltolo 7230 per un importo pari a € 15 336

1 3 Artlcolo 1 comma 621 lett a) della Legge 27 dlcembre 2006 n. 296 (Legge finanzxarla
‘ per il 2007) '

; Al fine d1 consentxre r effett.wo consegulmento degh oblcttm di nspamno di cui al comma 485"""‘
della Legge 27 dlcembre 2006 n. 296, e ciod un mxghoramento dell’mdebltamento netto non _
mfenore nell’anno 2007 ad € 205 milioni, il Ministero dell Economla e delle Fmanze accertate
nnnon econonue nspetto a quelle prev1ste ha provveduto - con DM. n. 136154 reglstrato dalla
" Corte dei Cont1 il 28/1 1/2007 e comumcato all’ Agenzxa dal Mmlstero della Salute con Nota Prot. ~
: dgpob/V I/38387/p/f 3.b.b.1 del 5 dlcembre 2007 - alla riduzione i in maniera lineare delle dotazioni
nello stato di prevmone della’ spesa del Mlmstero della Salute relatlve all’ AIFA per un 1mporto pari
a€l, 239 679 00 sul capltolo 3458 e per €3. 224 ,00 sul capltolo 7230



1.4 Applicazione delle lnmtaznom di spesa contenute nel comma 505 dell’articolo 1 della
Legge 27 dlcembre 2006 n. 296 (Legge finanziaria per il 2007)

" La norma contenuta nel comma 505 dell’articolo 1 della Legge finanziaria 2007 dlspone che i limiti -
di spesa previsti nei commi 9, 10, 11, 56, 58 e 61 della legge finanziaria 2006 cosi come
A successwamente rnodlﬁcan si apphcano a partn'e dall’anno 2007 alle ammmlstrazxom pubbhche '
Amsente nel conto econormco consohdato della pubbhca ammlmstrazxone ai sensi dell art. 1, comma
: 5 della legge fman21ar1a per il 2005 trai quah nsulta 1nser1ta tra gli entl d1 regolazmne dell’attmta |

’economlca, r Agenzla Italiana del Farmaco

| AVengono d1 seguito 111ustrat1 tah provved1ment1 contenun nell’ art. 1 della legge 23.dicembre 20053,
- n. 266, aventi ad oggetto lirnitazioni all’assunzmne di spese delle pubbhche amxmmstrazmm che

r Agenzxa ha adottato e nspettato nel budget 2007 ed in sede di consuntlvazmne della spesa oo

I 4 1 Apphcazwne delle hmztazlom di spesa contenute nell’artzcolo 1 commz 9 10e 1 1
della legge ﬁnanzzana 2006 '

I commi 9 10e 1l dell articolo 1 della legge finanziaria 2006, 0031 come modificati dall art 27 del
D.L. 4 luglio 2006 n. 223 fissano il limite annuo alle spese per incarichi di consulenza, rela210m
'pubbhche convegm e mostre, pubbhclta spese di rappresentanza acqmsto manutenzxone ‘noleggio V
ed esercmo d1 autovetture, per Pesercizio 2006 per un amrnontare non supenore al 40% delle ,.
relatxve spese sostenute nell’ €Sercizio 2004 La Clrcolare del Mxmstero dell’ Econonua e delle .
Flnanze Dlparnmento della Raglonena Generale dello Stato, n. 7 del 10 febbralo 2006, precisava
" che in caso di enn 1st1tu1t1 successivamente al 2004 per i quali non “fosse poss1b11e rapportam alla---
spesa effettuata nell esercizio 2004, il parametro di riferimento era costituito dal dato relauvo
all’ anno 2005 L’ AvenZIa nell’ uniformarsi alle’ dxsposmom contenenti Ie citate limitazioni di spesa
ha adottato come nfenmento le comspondentl spese sostenute nell’ esercmo 2005. L’ Agenma ha.
| d1ch1arato di aver nspettato nel budget 2007 ed in sede d1 consuntivazione della spesa i hrmtl di

spesa prev1st1 dalla Legge finanziaria 2006

1 4.2 Applicazione delle hmttazzom dz spesa contenute nell’amcolo 1, comml 56 57 58
e59 della legge 23 dlcembre 2005 n. 266 ( legge ﬁnanzmna 2006)

Il comma 56 dell artlcolo 1 della legge ﬁnanzmna 2006 dlspone una nduzmne automatlca” del

10% del compensx nconoscmtl alla data del 30 settembre 2005, per mcanchx d1 consulenza La
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_ disposiziorie avente Ieffetto di ridurre de-l 10 per cento le indennitd, i compensi, le retribuziohi 0.
altre utilita comunque denorrunate trova applicazione sui contratti di consulenza i in essere al 30 ’
settembre 2005 allo scopo di ndetermmame il valore e far gravare la nduzmne sull’ 1mpegno di

~ spesa previsto perl esercizio 2006.

Il comma 57 dell’articolo 1, inoltre, ha disposto che perAim- periodo di tre ehni dall’entrata in vigore __
della legge ﬁnanzxana non possano essere stipulati contratu per incarichi di consulenza che nel Ioro

‘ rcomplesso 51ano di 1mporto supenore all’ ammontare del totale dei contram d1 consulenza in essere
alla data del 30 settembre 2005, ndeterrmnatl ai sensi del comma 56 (ovvero ricalcolati nducendoh

del 10%)

Nella formazione del bvudgetv per Pesercizio 2007, in applicazione della disposiziene citata, il valore
"~ dj ogni contratto alla data del 30 settembre 2005, per incarichi di consulenza, & stato ridotto del
10%. Ogni riduzione & stata applicata sulla previsione di spesa per I’esercizio 2007 del singolo

- incarico di consulenza. -

I limiti dipesa agli incarichi di consulenza diéposti dai commi 56 € 57 dell’articolo 1 della legge
ﬁnanmana del 2006 sono stati d1spost1 anche per le remunerazioni, comunque denormnate ai
.componerm di organi d1 mdmzzo d1reznone e controllo con31g11 di amministrazione e orgam

collegxah in genere, presenu negh enti della pubbhca amrmmstrazmne (comnu 58¢e 59)

Nel budget 2007 in. apphcazmne della dlsposmone c1tata il valore dei gettom di presenza ai
membn degli orgam ed orgamsml dell Agen21a di competenza del 2007 & stato ridotto del 10%

Tale r1du21one ¢ stata appl_lcata sulla prev1_810ne di spesa per Pesercizio 2007.

I nsparrm d1 spesa consegultl nell’eserc1z1o 2007 sono stati accantonan per poter essere nversatl al
Fondo nazionale per le pohtlche socwh di cui all’articolo 59, comma 44 della Legge 27 dlcembre

1997 n. 449 0051 come dxsposto dal comma 63 dell’art. 1 della legge ﬁnanmana per il 2006
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1.5 Articolo 1, ‘comma 694 della Legge 27 dlcembre 2006 n. 296 (Legge finanziaria per il '
2007). |

’ Il comma 23 dell articolo 1 della legge 23 dicembre 2005 n. 266 fissava a partire dall anno 2006, il - |
~ limite annuo alle spese per 1’acquisto di immobili per un unporto non supenore alla spesa media per |
gh immobili acqmsm nel precedente tnenmo ’

Si ev1denzm che 11 comrma 694 dell’ art 1 della legge 27 dlcembre 2006 n. 296 (lcgge ﬁnanzmna
per l’anno 2007) ha abrogato, con effetto dal 1 gennalo 2007, i commi dal 23 al 26 della leggew_"
_Vﬁnanmana 2006, rendendo pertanto apphcabxle la suddetta hmltazwne d1 spesa ‘unicamente :

‘all esercleo 2006

1.6 Aﬁplicazione”deﬂe iimitazioni di Spesa contenute nell’éi‘ti'éoid 28 del decreto leg‘gg 4 -
lugho 2006, n. 223 convertlto nella Legge 248/2006 (c d manovra bis 2006) es.m.. -
- L’art. 28 del decreto legge 4 lugho 2006 n. 223 riduce del 20% le dlane per Imssmm all’estero, dl-
4-cu1 alla tabella B allegata al D.M. 27 agosto 1998 e successwe modlﬁcazmm pubbhcato nella’
Gazzetta Ufﬁ01ale n. 202 del 31 agosto 1998, sostenute dagh erm di cui alV’ art 1, comma 2 del -
.D.Lgs. n. 165/2001, deve essere ridotta del 20%.. L’Agenma ha dichiarato di aver nspettato nel

 ' budget 2007 ed in ééd¢ di cdnsuhtivazione dellé spesa, le nuove tariffe cosi stabilite.

1.7 Appliéaiiohe delle ii;nitazidhi di spesa contenute neﬂ’arﬁcolb 29 del decreto legge 4
lugho 2006 n. 223 convertito nella Legge 248/2006 (c d. manovra blS 2006) e s.m..

L art. 29 del decreto legge 4 ]ugho 2006 n. 223 dxspone che la spesa sostenuta per orgam colleglah' '
| e altri orgamsrm deve essere ridotta del 30% rispetto a quella so_sten_uta nell’anno 2005. L’ Agenzia
" ha dichiarato di aver rispettato nel budget 2007 ed in sede di cbﬁsuntivazioné della spesa, il nuovo
hmxte di spesa 1rnposto stanziando nella voce relanva ai costi per cormmssxom e cormtan un

Irnporto pari al 70% dell 1mporto consunnvato nel 2005

1.8 Apphcazlone delle lmntazxom di mcremento di : spesa contenute nell’artlcolo 1 comma

57 della legge 30 dlcembre 2004 n. 311 (legge finanziaria 2()05)

'L’amcolo 1, comma 57 della legge ﬁnanzxana per l’anno 2005, imponeva, agli Enti 1nd1cat1A_'

nell elenco 1 allegato alla stessa legge (tra i quali & mclusa 1 Aoenz1a Itahana del Farmaco) il g



rispetto, per Iesercizio 2006, del limite del 2% di incremento della spesa sostenuta nell’esercizio
2005, al netto delle spese del personale. Come meglio specificato dalla Circolare del Ministero .
del’Bconomia e delle Finanze n° 1 del 11 gennaio 2006 il limite dell’incremento del 2% deve
_essere calcolato escludendo i componenti negativi di reddito di rion diretta derivazione finanziaria,
quali gli accantonamenti ai fondi rischi, gli accantonamenti ai fondi spese. future, gh eventu-ali.
~accantonamenti ai fondi svélutaz_ione' crediti e gli ammortémenti.'

L’ Agenzm nella predlsp031z1one del documento d1 budget per 1’eserc121o 2007 ed in sede di
A consuntivazione della spesa, si & umformata alle hrmtazmm di incremento di spesa dlsposte

ponendo a confronto i costi complessw1 relat1v1 all’esercizio 2006, riparametrati in funzmne_
dell’effettivo onere 1mputab11e all’attivita lsutuzmnale posta in essere dall Agen21a nell’esercizio
2006, ed al netto dei costi consuntlvatl sul comma 19, con le prev131om di spesa per I’esercizio
2007, al netto delle previsioni di spesa puntate sul comma 19, ademplendo in tal modo alle

dlsp031210m normative di cui all art, 1, comma 57, della legge fmanzmna per il 2005.

- 2. Novella"dell'a legge istitutiva di 'al'lto_riz'zazione allo sﬁolginiento di attivity di natura
commerclale | _7 , ' ' o

L’art. 5, comma 5-qumqu1es del D L 1° ottobre 2007, n. 159 convemto con Legge 29 novembre
| 2007 n. 222 ha dxsposto attraverso I’aggiunta della lettera C-blS) al comma 8 dell’ arnco]o 48 del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269 converuto, con modlﬁcazmm dalla legge 24 novembre
- 2003, n. 326, che I’ Agen21a possa far fronte alle spese d1 funzxonamento anche ° medzante eventuall
introiti défiVanﬁ ” dallo svolglmento di amvué di natura commerciale attraverso contrattz
Stipulati con soggettt prlvatz per prestazzom dz consulenza, collaborazzone asszstenza rtcerca

aggzomamento formazzone agli operatorz sanitari e.attivita edztorzalt destinati a contribuire alle
iniziative e agli interventi di cofinanziamento pubblzco e pnvato fi nalzzzatz alla ricerca di carattere .
pubbltco sui settort strategici del farmaco di cui alla lettera g) del comma 5, ferma restando la

- natura di ente pubblzco non economzco dell ’Agenzza

3. Rlconoscxmento del 5% sulle risorse di cui all’art 1, comma 819 L 27 dlcembre 296
>Nell’accordo tra lo Stato, le regioni e e provmce autonome di Trento e Bolzano, ai sensi

dell’ artxcolo 4 del D Lgs. 28 agosto 1997 n. 281 “sulla proposta del Mxmstro della Salute?



, concernente la definizione degli indirizzi per la realiizazidne'di un programma di farmacoViOilanzé A
attiva, attraverso la snpula di convenzioni tra I’AIFA e le smgole regioni per r unhzzazmne delle .
risorse di cui all’art; 36 comma 14, della legge 27 dxcembre 1997 n. 449, concluso nella seduta g
deHa_Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le provmce autonorn_e di Trento o
e Boliand Rep AAtti'n 219/CSR del 18 ottobre 2007 e stato previsto all;artiéold 3, ultimo comma, |
che per T att1V1ta di proposmone stlpula € venﬁca delle convenzioni suddette viene riconosciuta _- |
- all’AIFA una percentuale pan al 5% dei fondi di cui all art. 1, comma 819 L. 27 dlcembre 2006 n.
296, ' ' ' '



CRITERI DI REDAZIONE

Il Bllancm chiuso al 31 dlcembre 2007, predlsposto in base alle dlsposmom del Codlce C1v11e e
costituito dallo Stato Patnmomale dal Conto Econonuco e dalla Nota Integratlva ed & corredato _
A dalla Relazione sulla Gestione. Per ognuna delle voci dello Stato Patnmomale e del Conto
Economxco ai sensi dell’ art. 2423-ter, comma 5 del COdlCC C1v11e ¢ stato mdlcato llmporto'

cornspondente dell esercizio precedente

La Ppresente- Nota Integranva e stata redatta in confornnta alle norme d1 cui all’ art 2423 e seguenu' _
_ del Codice Civile ed mtegrata con le 1nformazlon1 ritenute necessarie nel rispetto del pnnc1p10 di
chiarezza e della rappresentazmne veritiera e corretta dei fatti di. gesuone In parhcolare nella Nota
Integratlva vengono fornite mformazxom supplementan anche sotto forma di prospetu e tabelle
illustrative, nguardanu I'ulteriore confronto, per le vocx pit s1gmficat1ve di Stato Patnmomale e del

. Conto Econormco tra il dato d1 bilancio e quello documentato nella Relazione Semestrale 2007.

Nella redazione del bilancio d’eSerciZio, inoltfé, sié faito ﬁféﬁthento allé dispbsiiioni contenute nel
A 'Regolamento di contabilita dell’Agenzia nei Pﬁncipi Contab'il-iArédatti dal Consiglio Nazionale ‘dei
Dottori Commerc1ahst1 e Consiglio Nazionale dei Raglomen modlﬁcatl OIC, e, ove apphcablh dai
f Prmc1p1 Contab111 per il bilancio di prev1S1one e il rendxconto generale degli enti pubblici
‘1st1tu21ona]1 emanati dalla Comrmssmne d1 Studi normnata con Decreto del Mmlst.ro del Tesoro

del Bllancxo e della Pro grammazmne Econonuca del 21 ottobre 2000

"~ Nel corso dell’esercizib non si sono 've'ri_ﬁc'ati casi ecdezibaali che abbiano 1esG necessario il ricorso
alle deroghe di cui allart. 2423, comma 4 del Codice Civile. Inoltre sono stati considerati ghi eventi
avvenuu dopo la chlusura dell’ esercleo che evidenziano COIIdlZlOIll che esistevano gla alla data di

nfenmento del bllancm e che hanno richiesto modifiche ai valori delle attivita e pass1v1ta

Con riferimento al dispo'sto dell’ultimo comma dell’art. 2426 del Codice Ci\}ile si précisa che non
'_ esistono rettlflche d1 valore o accantonamentl esegum in esecuzione di norme tributarie, in 11nea con
quanto modificato dalla riforma del dmtto sometarlo, ex D. lgs . 6/2003 che ha abrooato r ultlmo .

' comma dell artlcolo 2426 del Codlee Civile.

Sl attesta che tutte le operazmm poste in essere dall Agenzm nel corso dell esercizio 2007 nsultano '

' nelle scritture contab111 € sono nportate in Nota Integratlva



CRITERI DI VALUTAZIONE

METODI DI RILEVAZIONE CONTABILE E CRITERI DI VALUTAZIONE
I metod1 di nlevazwne contablle 1 cnten di. valutazione ed i prmcxpl contablh adottati per la
pI‘CdlSpOSlZIOHC della Nota Intcgratlva al b11anc10 2007 ' conformi al dlsposto dall’art. 2426 del

Codlce Civile, sono d1 segulto espostx per le voci maogmrmente szgmﬁcatlve

Metodl dl nlevazlone contabzle delle lmmobllzzzazwm _ ,
" Tra le 1mmob1hzza210m 1mmater1ah e materiali nsultano iscritti i cespm di propneté del] Agenma

' destmau ad essere utlllzzatl in modo durevole per lo svolglmento della propna attivita.

- Tali 1mmob111zzazxom sono state acqulstate dlrettamente dall’ Agenzm utlhzzando gh stanzlamentl
per lnvestlmenn prev1st1 nella Convenmone stlpulata con il Ministero della Salute di cui all art, 48 |
“comma 8, lett. a) eb) del(D.L. 304 settembre 2003, n. 269, con_vemm nella legge 24 novembre 2003,
n. 326 e le risorse di cui all'art. 48, comma 19, lettera b) del D.L. 30 settembre 2003, n. 260;
- coﬁvertito-' nella leggé 24 -'ﬁo{/embre' 2003, -n 3-26 destinate “al finanziamentb delle spese
¥ 1nvest1mento cosi come dehberate dal Consxgho di Amrmmstrazmne nei documenti d1 budget -
| '2005 2006 e 2007 dell’ Agenz1a '

’ Le 1mmoblhzza210n1 unmatenah e rnatenah essendo state achISltC utilizzando stanziamenti per
' 1nvest1ment1 in denaro o m natura assnmlablh a.l contnbutl in conto capitale, sono esposte in
bﬂancm medlante 1mputaz10ne graduale nel conto economico, in funzxone della Ioro vita utlle '

: resxdua

Questo metodo di contablhzzazmne prev1sto dal Prmcxplo Contabxle n. 16, consente d1 far
~ concorrere il beneficio del conmbuto al. progresswo utilizzo dell’lmmobﬂlzzazmne nel tempo e di -
_porre le rettnﬁche di va]ore a diretta deduzione dell’ attivo 1mmob1hzzato In questo modo la quota
di contributo di competenza dell’eserc1210 & 1mputata nel conto economico, in contrapposmone agli.
armnortarnenu calcolati sul costo lordo dei bem r1nv1ando tra i nsconu passm la parte relativa
g agli esercm successivi. Clb consente di neutrahzzare r cffetto economlco dei ncav1 per 1nvest1ment1

" sul risultato dell’esércizio.
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" Criteri di valutazwne delle immobilizzazioni lmmatenah

Le 1mmoblhzzazxon1 1mmater1ah costltulte da costi aventx utilita plurlennale sono iscritte nelle

rlspettlve voci dell’ atnvo patrimoniale, con il consenso del Colleglo dei Rev1sor1 dei Conti ove

richiesto dalla legge, al costo d’ acqu1sto comprenswo dell’ IVA non detralblle fatti salvi. gli

' ammortamentl ¢ le rettifiche di valore. Nel costo di acqulsto delle lmmoblhzzazxom immateriali

sono comprem ‘anche i costi accesson di diretta 1mputazmne sostenutl per la loro utlhzzazwne

come dlsposto dall articolo 2426 comma 1 punto 1 del Codice C1v1le

Sono capitahzzatl nelle nspettxve voci dell’ attivo patnmomale 1 cosu d’acqulsto relétivi alle attivita.

1mmatenah che hanno le carattenstxche che mtegrano le condmom indicate da] prmmplo contabxle‘

OIC 2e p1u premsamente

A > i cosn effettlvamente sostenuti'

‘) i costi che non esaunscono la propria utilita nell esercizio di sostenimento, € manifestano

una capac1ta d1 produrre benefici economici futun,

> i costi che possono essere dlstmtamente 1dent1ﬁcat1 ed attendlbllmente quantxﬁcatx

b

Nell’esercizio 2007, il costo delle immobilizzazioni immateriali & stato sistematicamente

" ammortizzato in Telazione alla prevista durata di utilizzazione, applicando le seguenti aliquote:

Tavola 1

Ahquote dl ammortaménto delle Immoblllzzézwm 1mmaterlalx |

su beni di terzi

_Categoria - Allquote di ammortamento
Dmttl dl brevetio mdustnale e diritti di utlllzzazmne e - '
delle opere dell'ingegno :
- Software in licenza d’uso a tempo indeterminato 33,33%
Altre immobilizzazioni immateriali B
* Costi di ampltamento ammodernamento 0 nglzoramento : 16.67%

In partlcolare lahquota di ammortamento del 16 67% preVISta per 1 costi di amphamento

ammodemamento o rmglxoramentcr su bem di terz1 fa nfenmento alla ‘durata det comrattl dx

' locazwne in essere di se1 anni. In funzmne del d1v1eto dx rinnovo tacito prevnsto per ogni contratto

in cui sia parte la PA,T Agen21a nell’1p0t351 in cui dec1deré di voler post1c1pare la scadenza del
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contratto per ultériori sei anni, dovra obbligatoriamente esprimere la propria volonta in tal senso .

con un proprio atto scritto collegato all’originario contratto di locazione.

Con I’eliminazione delle 1nterferenze fiscah nella dlsmplma del bilancio, non essendo pid posmbﬂe N
1mputare nello stesso componentx economiche non coerenti con le norme: c1v1hstlche il piano di-

ammortamento delle immobilizzazioni 1mmater1ah acquisite dall Agenzia ¢ stato avviato dal.
momento m cui i cespm sono stati resi dlspomblh e pronti per l'uso, rllevando la quota di

arnmortamento maturata nella frazione di esercizio (cnteno prorata temporzs)

A Dwersamente sono 1scr1tn tra le 1mm0blhzza210m 1n COTSO e acconti i costi (mterm ed esteml) |
' ' sostenutl per ]acquxslzxone o la produzwne mtema d1 1mmob1hzzazxom 1mmatenah per le quah
I non sia ancora stata acquisita la piena utolanté del dmtto (nel caso d1 brevetti, marchl ecc) o
' rlguardantl progettl non ancora completatl (nel caso di costi di ricerca e ‘sviluppo). Tale voce
mclude moltre 1 versamenu a fOI‘nltOI'l per anticipi nguardantl l'acqulslzlone d1 immobilizzazioni
immateriali. I valori 1sc_:r1tt1 in questa voce $ono esposti al costo storico € non ammort_lzza_tx_ﬁno_ a -
quando non Asia»l stata acquisita la titoié.rité del diritto o non sia stato completato il progefto In quel
‘momento, “tali valori sono riclassificati alle nspettlve voci di ‘competenza delle immobilizzazioni -

_1mmater1ah

E Criteri dl valutazwne delle tmmobzhzzazwm materzah

Le 1mmoblhzza210m materiali sono 1scntte nelle nspettlve voci dell’attlvo patrlmomale al costo
a acqu1sto comprenswo dell IVA. non detranlle fam salvi gli ammortamentl € le eventuah

. rettlﬁche d1 valore; tale costo comprende anche i costi accessori sostenuti per la loro utilizzazione,
- come dlsposto dall’articolo 2426 comma 1, punto 1 del Codlce C1v1le _

Nell’esercmm 2007 il costo delle 1mmoblhzzaz10m matenah e stato 31stematxcamente ammortlzzato

apphcando le seguenu allquote deﬁmte sulla’ base d1 apposm p1an1 rapportau alla vita tecmca”

economica ed alla residua posmbﬂxté di utilizzo dei beni, tenuto conto dell’ ,amvlta svolta

dall’ Agenzia



Tavola 2 :
Ahquote di ammortamento delle Inmobilizzazioni materlall
Categoria "| Aliquote di ammortamento
Implantl e macchinari ’ ‘
Impianti di telefoma e telecomumcazzone 12%
" Impianti d'allarme antifurto sicurezza - 30%
Impianti-riscaldamento e condzzzonamento 15%
Attrezzature s ! L o !
* Attrezzature generiche d ’uﬁicio 15%
. A Attrezzature elettroniche d'ufficio - 20%
Altri beni ' S -
Mobili e arredi 12%
- : _ Scaffalature | _ 15%
Macchme ordinarie d’ufficio , - 12%
Elaboratorz server, personale computer e periferiche _ 20%
Apparecchiature telefoniche 15%
Apparecchl telefonici cellulari _ 25%
: ‘ Altri beni ' 25%

Coh'l’eliminazione' tielle intefferénze fiscali nella diéciplina del‘ bAilancio‘ non essendo biﬁ possibile.
1mputare nello stesso componenu economiche non coerentl con le norme civilistiche, il piano di
ammortamento delle 1mmob1hzzazmn1 materiali acqulslte ne]l’eserc121o 2007 & stato avviato dal.
'momento m cui i cespm sono stati re51 d1spomb1h e prontl per luso nlevando la quota di

ammortamento maturata nella frazmne d1 anno (cnterxo pro rata temporzs)

Per e 1mmob111uauom matenah prese in carico non sono statc. pyrtauto appucate le seguent.

regole fiscali: o o e ' - o

v deduzmne mtegrale nell’esercizio di acqu1s121one delle spese sostenute per i bem d1 valore
inferiore a euro 516,46; , o »

v deduzione delle spese sostenute per i bem di valore supenore a euro 516,46, risultante

- dall’ apphcazxone dell ahquota di ammortamento ridotta della meté per il pnrno esercmo di

uuhzzo

vaersamente, sono 1scr1tt1 tra le 1mmoblhzzazmm matenah in cOrso e ‘acconti i. cespiti in corso d1
‘esecuzione ed i versamentx comsposn ai formton a tltolo di acconto per lacqmsmone d1

1mmobxhzzaz10m materiali. I valorl 1scr1tt1 in questa voce $ono esposn al costo stonco e non
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. 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.

Cnten di valutazwne delle tmmobtlzzzazzom ﬁnanztane '
Le 1mmob1hzza210n1 fmanzmne che sono iscritte nelle nspettlve v001 dell attivo. patnmomale sono B
costitutite da credm 1scr1tt1 al. valore nommale ritenuto rappresentauvo del presumlblle valore di

reahzzo Non vi sono credltl in valuta

leanenze ﬁnalz di magazzmo -
vNon si e proceduto alla- valonzzazmne delle rimanenze ﬁnah di magazzmo data la scarsa

- s1gmflcat1v1té che avrebbe assunto tale voce ‘di bilanicio in relazmne al tipo d’ attivita svolta '

dall’ Agenzxa

L’ attivith "dell’A'gerizia basata SUlI’erdgazioné di servizi istituzionali, co'rnportaAla géstione di un
magazzmo cosntmto escluswamente da matenale d1 consumo, che: viene gestito ﬂslcamente (per

quanuta) €non contabllmente (per valore).

Crediti , e 7 o
I crediti sono iscritti al valore noxmnale ritenuto rappresentauvo de] presuxmblle valore di realizzo.

Non vi sono crediti in valuta

Attlwta ﬁnanztane che non costztmscono lmmobzhzzazwm
1 titoli e le attivita ﬁnanzxanc che non costituiscono 1mmob1hzzazmm sono 1scr1tt1 in bllancxo al
minore tra costo di acqmsto e valore di reahzzazmne desurmblle dall’andamento del mcrcato il
minor valore desumlblle dall andamento di mercato non viene mantenuto nc1 successm bxlanc1 se

-ne SOIlO venutx meno i mOthI

1l costo di acqu1st0 del titolo & costituito dal prezzo pagato all atto della sottoscnzmne al quale

: 'vanno agglunn eventuah onen accesspn (ad es. bolli, spese bancane COStl di mtermedxazmnc, ecc)



Disponibilita liquide | o o |
Le disponibilita liquide dell’Agenzia, iscritte al valore nominale, sono costituite dal denaro
 effettivamente disponibile sul'conto corrente bancario n 211252 detenuto pressb lé Banca
Nazionale del Lavoro ed il conto di contabilita spemale n. 3987 detenuto presso la Tesorerla _

Prov1nc1a1e dello Stato Sezmne d1 Roma de]la Banca d’ Itaha

Patnmomo Netto 4 _ .
Il Patrimonio netto, in assenza di apposm confenmenu da parte del Mm1stero della Salute e
cost1tu1to dall’avanzo di gesuone dell’esercizio e dalla rlserva gencrata dall’avanzo di gestione degh

esercm 2005 e 2006.

T rattamento di ﬁne rapporto di lavoro subordmato
Tale voce di Stato Patnmomale non viene utilizzata in conseguenza dell’mquadramento glurldlco '
del personale dell’ Agen21a nel comparto del pubblico i 1mp1eoo La parte relativa alla liquidazione ed
al trattarento di ﬁne rapporto & demandata all ]NPDAP che gesnsce ghi oneri contributivi relativi al -
personale dlpendente dell Agenzm

Fondi per rischi ed oneri. _ _ ,

I fondi per nsch1 ed oneri sono iscritti per frontegglare perdlte 0 debm di esxstenza certa 0
probabile, per i quah alla’ chmsura dell’esercmo non’ sono determmablh m modo certo
I ammontare e/o il penodo d1 sopravvemenza Gli 1mport1 indicati nﬂettono la rmghore stima

‘A possibile sulla base degh elementl dlspomblh

Debm

1 debm sono iscritti al valore normnale Non vi Sono debltl in valuta

Ratet e risconti ' ,
Sono determmatl secondo il prmc1p10 della competenza temporale ai sensi dell ultuno comma
dell’art. 2424 blS del Codice Civile e comprendono costi e ricavi attribuibili a plﬁ esercizi. .
" Nei risconti passm in parncolare & stata contablhzzata la quota di ricavi per 1nvest1ment1 ela
_quota di ncav1 per oneri di gesnone di cu1 all’art. 48, comma 19, lettera b) del decreto legge. 301
settembre 2003 n. 269, convernto in leg ge 24 novembre 2003 n. 326 r1nv1ate per competenza a011

- eserc1z1 successivi.
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Nei risconti attivi, in particolare, & stata rilevata la qubta di costi da rinviare per competenza agli

esercizi successivi.

~ Conti d’ordine = e . _ -
" ANei conti d’ordine, nélla voce “beni di terzi présso I’Agenzia”, & statd rilevato il valore délle .
infrastfuttur'e infOrniatiche' (hairdware- apparecéhiature aggiﬁntivé apparecchiafuré clieht ' ecc) di -
propneté del Cineca concesse in comodato d’uso all’ 'Agenzia, per tutta la durata del contratto'
b stipulato per I afﬁdamento del servizio di assistenza e supporto mformat1co all’ Agenz1a _ |

'Tah beni, pur non mﬂuendo sull ennté del patnmomo e del risultato dell'AgenZJa componano un
' obbhgo d1 custodia, con connessi onen mentre possono generare oneri aggmrmvx per nsarcxmento

‘danni nell 1pote31 d1 perlmento del bene edi responsab111ta di custodia.

A Costi e ricavi _ _
~ Sono determman in base al pnncxplo della prudenza e della competenza econonnca
I ricavi, in partlcolare si nfenscono | _ B )
o agh stan21ament1 del Mlmstero della Salute ﬁnahzzatx alla copertura degh oneri d1 gestlone
 delle spese d’ 1nvest1mento e della quota 1ncent1vante di cui: -
v all’art. 48, comma 8, lettera a), del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, convemto in
h legge 24 novembre 2003 n. 326, _ , o o L
v all art 48 comma 8 lettera b) del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269 convemto .
in Iegge 24 novembre 2003, n. 326, B : S -
\/_ a_l’art 48 comma 8, lettera c), del decreto legge 30 settembre 2003 n 269 converuto in _
legge 24 novembre 2003, n. 326; o . ' '
Ke} a1 contnbutl versati dalle azwnde farmaceunche a1 sensi dell’art. 48 ‘comma 18 del decreto
" legge 30 settembre 2003 n. 269 convertito in legge 24 novembre 2003 n. 326
o alle risorse di cui all’art. 124 del D lgs 219/2006 (tanffe per 11 nlascxo delle autonzzazmm di
' ‘convegm e congressi); ' o ‘ '

o ~ altri ricavi e rimborsi spese per ispezioni. -~

Imposte sul reddtto d ’eserczzw o .
L’Agenzia, in cons1derazxone della sua quahﬁcazmne glundlca di ente pubbhco non econonuco |
solo nell’ 1potes1 di esercmo dx un attlvxta commerciale abltuale e/o occasmnale dx produzmne di

- reddm fondlan di capltale con esclusmne dei reddm di lavoro nsulta soggetto passwo IRES ‘ai
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sensi dell art 73 comma 1, lettera c) del TUIR ed assoggettato a tassazione sul reddito
' complesswo ai sensi dell’art. 143 del TU.IR.. Perl esercizio dell’attivita istituzionale, in funzlone .
della “decommerczalzzzazwne dlsposta dall’art 74 comma 2, lett. a), lAIFA ¢ esclusa

dall’ 1mposta sul reddlto delle societd’ (IRES)

L’Agenzia, moltre & soggetto passivo IRAP ai sensi dell art. 3 comma 1, lettera e-bls) del D. Lgs
o 446/ 1997 ed & tassata con ahquota dell’ 8 5%, di cui all’ art. 16, comma 2 del decreto mtato sulla
" base 1mpomb11e detenmnata con I’ apphcazxone del metodo retnbutlvo per cassa, ai sensi del
‘.combmato dlSpOStO degh artt. 10- bis e 11 del citato decreto, sulle retribuzioni corrisposte al
-personale dipendente; sui compen31 erogati a1 collaboraton coordmatl e cont1nuat1v1 e su quelli
eventualmente erogatl ai’ Iavoraton autonomi occasmnah, con esclusmne delle somme esentx

dall'IRPEF.

1l rispetto dei prmmpl di competenza € d1 rappresentazmne vermera e corretta della s1tua210nej'
patnmomale e finanziaria e del risultato dlmpresa nella prospettlva di contmulté azmndale
comportano che il trattamento delle imposte sul reddito sia il medesxmo d1 quello dei costi sostenuu
dall'impresa nella produzxone del reddlto da contabilizzare nello stesso esercizio in cui sono stati
rilevati i costi e i ricavi cui tali Jmposte 31 nfenscono mdlpendentemente dalla data di pagamento

‘delle medesune

.Pertanto, lamrnontare dell IRAP dovuta nsultante dalla dlchlarazmne dei reddm non>
necessanamente coincide con lammontare dell’lmposta d1 competenza dell esercmo m quanto i
| valon attnbum secondo il prmc1pxo cwlhstlco della competenza dlffensce dal valore ai fini fiscali,

per effetto delle dlversna tra le norme di redazione del bilancio cmhsnco e quelle tributarie. Risulta
quindi in contrasto con le finalita ed i postulatl del bilancio d’ esercizio una rilevazione contabile di
tale 1mposta secondo il cnteno della emglblhta (o hqmdxta) che comporterebbe lxscnzmne in

bilancio solo di quelle 1mposte dovute in base alla d1ch1arazmne dei reddm

In considerazione di quanto sopra esposto, l’Agen'zia ha rilevato alla voce * 1mposte dszerlte
- P IRAP relativa alle voc1 dl costo ed accantonamento per ‘spese del personale per compcnm a
collaboraton coordmau e contmuatm nlevan per competenza la cui ‘esigibilita si manifestera negh '

esercizi successivi all’atto dell’ erogazmne dei suddetn compensx e retnbuzmm
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COMMENTI ALLE VOCI DELLO STATO PATRIMONIALE

" ATTIVO

B - IMMOBILIZZAZIONI . .

IMMOBILIZZAZIONI IMMATERIALI

Saldo di Bilancio | Saldo al 30_ giugno | Saldo di Bilancio
SR e - 2007 | 2007 2006
Immobilizzaziont immateriali I ' ; )
_ S R Euro - -Euro Euro
17.093.079 12.540.993 7.041.300

" 1 movimenti, relativi alle immobilizzazioni immateriali, intervenuti nell_’esercizio 2007 sono

evidenziati nel seguente prospetto: -

e s_glgi;quiizbw P T
s i R B Eir;~ Euro : Euro : Eura '-l‘l‘-uro . Enm Euro Euro Euro __Eu_m : l::_u_ro . Lua;o: Euro -»
Diritti di brevetto industriale ¢ . ' T ] :
| [diritté di utilizzazione delle opere 67.708 -30.009] 37.699' 66.451 o‘ o o 32717 - of or 134189 62927, 71.432
* [deltingegno : t .
mobilizzazioni in corso e acconti]  6.976.855 0 _aﬁa.sssl 11.728.380 _'-1.104.&70*' ) ol . 'ol o 'ol . ol_ 17.000.365 of 17.000.365
" JAttre tmmobilizzazioni immareristi]  32779)  -6.033 '_zs.ml o0 - o[ K ol o] sasef '.ol : ol Rz IR TR, B E
. _:'[mlg_ln_nm._ immateriali-  § 7.077.342) 36942 1.041.300, nam| v.‘."7.“‘“7£' oL ol 38182 -o’ § ol »11.161303. 4224 17.093.079
" Diritti di brevetto industriale e diritti di utilizzazione delle opere dell'ingegno .
T Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Diritti di brevetto industriale e’ 2007 2007 2006 |
diritti di utilizzazione delle opere Euro Furo E
dell'ingegno - . uro uro
Do 71.432 57.040 37.699

s

La voce comprende il costo del software acquistato’ dall’Agenzia in licenza d’uso a tempo
indeterminato. Nello specifico, nella presente’ voce sono rappresentati il costo del software -

) Microsof't.Ofﬁce"iristallatd ‘'sui personal - computer acquistati nell’esercizio ed in dotazione al
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'per_sonalé'de]l"Agenzia ed il software 'applicaitivo installato sull’impianto di rilevazione delle
~ presenze/assenze del personale finalizzato all’elaborazione dei dati acquisiti per fini economici e -

- statistici.

I mov1rnent1 relativi ai dmtu d1 brevetto mdustnale e dmttl d1 utxhzzazmne delle opere dell'i mgegno

intervenuti nell’esermzw 2007 sono ev1den21at1 nel seguente prospetto

- “ Tavolad :
Pianodi ammnmmenm dlrml dl brevetto industnnle e dicitti di uﬂllzmiom deite opere dell ingegno i
»s:.mlalouomom A Mov!mentidell'mrtjzinzom Moviine ‘I_nsededl it e.smuio_zom L s,,a;.;gi)l_;}m T
. a V Fondo ; ’ - PO B " | Decremento -1 ”Fondn - | valore nettol
b uu_:lq Costo amm.te =net{4t. - | Acg.zioni |- Spast. w: Rival. | Amimito- F ondonni_li"n. Sval -vv,Cm‘oA . nmm.to coniabilié
" Euro Euro ' Euro ‘| Euro Euro Euro Euro Euro "Euro:. | Buro | .,'Eu;xm Euro 1. Bure
Software in licenzadusoaf o5 900 | 39009 ] 37699 6643 - g0 -] am - 0 wsass|- e mas -
‘tempo indefer! - . .
Totsle
- diritet di brevetto N O - . R : .
industriale e dirittl di 67.708 {- 30.009 37.699 . 66.451 - - -1. . aam T .. 134.159 { - 62.727 71432 .
utilizzazione delle opere - . - ’
dell'ingegno

Immobilizzazioni immateriali in corso e acconti

‘Saldo di Bilancio | Saldo.al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Immoblhzzaznom 1mmatenah in 2007 | 2007 2006
COrso e accontl o - . Euro : Euro | - . Euro
| | 17.000.365 12453.076 - | 6.976.855

La voce si nfensce ai protocolh di studlo per la ncerca md1pendente sui farrna01 derivanti da1 band1

AIFA 2005 € 2006

| In partlcolare i54 protocolh di studio per la- ricerca mdlpendente sui farmam derivanti dal bandi
' AIFA 2005, sono stati finanmatx m base a quanto dxsposto dal Cons1gho d1 Ammmxstrazxone in data
23 marzo 2006 con delibera . 1. ) . o '

| Tah protocolh di studio hanno mteressato tre grand1 aree:

> Areal, “Farmam orfani e negletn o

' > Area 2, “Stud1 comparat1v1 tra farma01 e strategle farmacologlche



> Area' 3, “Farmacov1g11anza attlva e di promozione dell appropnatezza de1 trattamenn ,

farmacolog1c1

Dei 54 protocolh d1 studlo di cui 1Agenz1a ha approvato il ﬂnan21amento due sono stati

N perfezxonatl glurldlcamente conle 1st1tu21om promotnm nel corso. dell’ esercmo 2007

._I 51 protocolh d1 stud10 per la ricerca mdlpendente sui farmac1 denvantl dal bandi AIFA 2006 che i ’
‘avendo superato la seconda fase del processo di valutazxone della “Study sesszon sono statl '
: finanzmu in base a quanto dlsposto dal Conmgho di Ammlmstrazmne in data 6 glugno 2007 con
dehbera n. 17, per € 16. 182. 801 con risorse di cu1 all 48 comma 19 lett a) e per € 15.635. 842 con .
risorse di cu1 all art. 48 comma 19 lett. b) punto 3), per un 1mporto complessxvo pari.a € -
31.818.643. - - | L |
© Tali protocolh di studlo hanno 1nteressato tre grand1 aree ,
> Areal, “Farmac1 orfani e neglettl , per un 1mp0rto complesswo pan a € 6. 083. 270 dicui €
‘ 5 554 270 ﬁnanzxatl cor la lettera a) del citato comma 19 e€ 529 000 con la lettera’ b) punto
3), _ | | | "
> Are'a 2, “Studl comparat1v1 tra farmac1 e strategle farmacolog1che per un importb :
complesswo pari a € 16. 810. 575, di cui € 5 830 956 ﬁnanzmn con la lettera a) del citato
 ‘comma 19 ¢ € 10. 979. 619 conla lettera b) punto 3) G _ '7 |
. > Area 3 “Fannacovxgﬂanza attiva e di promozxone dell appropnatezza del trattamenn
‘ ,farmacologml per un 1rnporto complesswo pari a € 8. 924 798 di cui € 4 797 575 ﬁnan21at1 :

. con 1a lettera a) del citato comma 19 e € 4 127 223 con la lettera b) punto 3)

. . Tavola§ :
Immobilizzazioni immateriali in corso e acconti
Sodial | g Movimenti insede di | - L. vl :
Voei . 01012007 _ Movimenti dell'esercizio 2()07 - chiusura esercizio 2007 ‘Saldilal ‘3-1112!07 .
T " - —— : . A
- - S . ) A Valore netto
: bitancio . 5 Costo | Acgzioni Spost. Dismissioni Rival. ]-  Sval vCosto‘ contabiitie - |
" Euro * Ewro . Euro Euro Euro " Euro Euro ;: - Euro

Acconti su immabilizzazioni 6.884.855] ~ 9.889.851 "-1.704.870] . o 0 : of 15060836  15.069.83

) immateriali - . A ’

Progetti di ricerca scie“__“'ﬁ:;;:' 92.000, vgssol .ol 0 o - o ¢ © o 1930520 1930529
: Totale ‘ ' : B LT ’ : : . t .
Immobilizzazioni immateriali in . 6.976.855 11.728380]  -1.704.870} - 0 o - 0] ~ 17.000.365 17.000.365 )

" corso e acconti . P .- . . - . . - )




Acconti:
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
PR i - 2007 2007 2006
Acconti’. . Euro Euro Euro .
15.069.836 12.232.860 - 6.884.855

 La voce accoglle gh acconn erooatx su1 protocolh di studlo per la ricerca 1nd1pendente sui farmaci

approvati e stipulati nel corso del 2006 e del 2007, m hnea con il pnnc1p10 contabile OIC 24 che:

considera tra le 1mmob111zzaz1om 1mmater1ah 1n corso “i costi mtemz ed esterm sostenutl per beni

' tmmaterzalz in corso dz produzlone odi acqmsto compres: i relattw acconti’.

NeI merito, 1 erogazxone del ﬁnanz:amento da parte dell Agenzla avviene secondo le seguentl

modahta prev1ste contrattualmente

>
»

10% alla supulazwne del contratto

30% dopo la comunicazione all’ Ufﬁcw R&S dell’emanazione del parere unico posxtlvo da
parte del Comitato etlco m»c_:u1 opera il Centro coordinatore. Relativamente agli studi di tipo
osserva'zionale‘ tale quota “del 30%: del contributo viene erbg'éta successivamente alla

comunicazione, all Ufficio R&S della formale approvazmne 0 della semphce presa d’atto

del protocollo chmco da parte del Comltato etlco (m base a]lo spemﬁco statuto di 1st1tu21one o

" dei smgoh Coxmtatl et1c1)

20% al raggxunglmento del 40% dell’ arruolamento dei pa21ent1/popola210ne in studlo prev1a :

presentazmne di una relazmne scientifica che rappresenta 11 pnmo stato avanzamento del'

- progetto;

30% alla conclus1one dell arruolarnento prevxsto dallo studio, prev1a presentaz10ne d1 una

relazione smentlﬁca che rappresenta il secondo stato avanzamento del progetto

10% a saldo prev1a presentazmne della relaz10ne scientifica’ concluswa dello studio che’

rappresenta 1'ultimo stato avanzamento del progetto

- per gli studi nei quall non s1 apphca un reclutamento consecutivo di pamenn 1 AIFA eroga

il 50% de] contnbuto (comsp.ondente agli stanmamentx prev1st1 ai punu c) e d)),,entl:o
d1c1otto mesi dalla data di stxpulazwne del contratto prev1a presentazmne d1 una relaz1one'

sc1ent1fxca i restanti ﬁnarmamenn avvenoono secondo le modahté gia esposte



B Solo successwamente entro 6 mesi dalla supula del contratto per il progetto di ncerca ogni
1st1tu21one promomce obbhgata a redigere una relazmne tecnico — scxentlﬁca ed una relaznone
'ammlmstratlva in cu1 vengono rendlcontate le att1v1ta svolte e nepllogate le spese sostenute
ﬁnahzzate alla ricerca. Tah relazioni vengono anahzzate venﬁcate ed approvate dalla
Comrmsswne ncerca e svxluppo In qualla sede viene accertato lo stato avanzamento delle att1v1ta e
delle spese sostenute per la ncerca e solo in quel momento e per l’1mport0 consuntxvato gh accontl ﬁ |

saranno g1rocontat1 come 1mrnoblhzzaz1om in corso

'La vanaz1one della voce accontl su 1mmoblhzzazmm 1mmater1alx pan a € 8. 184 981, rispetto al
saldo 2006 & relatxva all erogazione del ﬁnanzxamento del prlmo acconto del 10% alla data di
" stipula dei contrattl € del secondo acconto del 30% dopo la comumcazxone all Ufficio R&S

4dell’emanaz10ne del parere umco posmvo da pane del Comitato etico in cui opera il Centro

coordmatore

Immobilizzazioni immateriali in corso: .

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno |- Saldo di Bilancio
o S ) 2007 ' 2007 2006
Immeobilizzazioni in corso ~ - :
I Euro Euro Euro
- 1.930.529 220216 - 92.000

La Vbcé:acébglie i gix:oConti dalla voce “éccbhti su iﬁnﬁdbiliZiazibhi immateriali” delle eroéazibni
'de] ﬁnarmamento del 60% parl a € 1.401 .000 relat1v1 a cmque protocolh d1 studlo per la ncerca_‘
mdlpendente su1 farmac1 2005 approvatl e stlpulau nel 2006 e del 90% pan a € 303.870 relativi ad
un progetto d1 ricerca, per i quall nel corso del 2007 2 stato accertato, nspettlvamente il primoeil
“secondo stato avanzamento del progetto ‘sulla base dell’ana11s1 venﬁca e approvazmne da parte.'
‘della Commissione ricerca e sv1luppo della relazione tecnico — smentlﬁca e della relazxone
amministrativa che ogm istituzione promotnce obbhgata a redlgere per rendxcontare le attivitd -

~svolte riepilogare le spese sostenute ﬁnahzzate alla ricerca. -

La voce accoghe moltre le spese soste;nute per la “Study sesszon pan a € 225 659 la COIHII]ISSIOIIC
’ mtemazxonale competente ad una seconda valutazxone 1nd1pendente successwa a quella della . -
- Commissione ncerca e sv1luppo sui protocolh di studio per la rlcerca 1nd1pendente sui farmacr

_zrelat1v1 ai band1 AIFA 2006 In relazmne al fatto che tali costl sono stat1 sostenutl per bem
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immateriali in corso di acquisizione sono stati © sospes,1 con un processo di capltahzzamone che

portera solo alla fine della ricerca alla valonzzazmne dell xmmob1hzza210ne 1rnmater1ale

Altre immobilizzazioni immateriali

immateriali -

Altre immobilizzazioni

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
- 2007 2007 ' ‘ 2006
Euro Euro _ Euro
21.281 30.878 26.746

La voce si riferisce ai costi di ampliamento, ammtjdemamento e di miglioramento su immobili di . .

terzi (Via della Sierra Nevada n. 60 e n. 108), sostenuti nell’ esercmo precedente al fine di adeguare

gli stessi alle necessna ed emgenze spemﬁche dell’ Agen21a

iI movimenti relat1v1 alle altre 1mmob1hzzaz1om 1mmatenah mtervenutl nell eser01z1o 2007 sono

evxdenZIatl nel seguente prospetto

. . S " Tavola §- Sl
= o pianodi ammortamer altnlmmolnh, foni fmms E
Lo N ‘_ns.ald-lnlmmlllﬂli’l‘ ' A Movimnud'eu'mercl_z'ipzom | .;'-,' eni inégde’"di A_“. izio 2007 :-‘_V:AS;ldial‘:)illﬁld’lt -_--
Sencio Casto | Foodo -::zroe Acqzioni | Spost. | Dismission | Rival. | Amsnio | PSPo0 | g | Couo | Fondo | Valore acio
' Euro Euro Euro Euro Eure Euro Euro Euro | Euro Euro Euro Buro | Eurg
Costi di ampliamento,] o
ammodernamentoof  32779) 6033  26746) - o 0 of 7" B of 21 -11497 © 3128)
miglioramento sy beni di terzi - - N . .
Totale . : A G T : ’ ’ e
© Altre immobilizeaiont ‘2119 sen} - 2474¢] - . oN S oi .0 5464 o[ of mmel  anam] 2128t
immaterioli - S . . ‘
IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI .
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilanéio
e 2007 2007 2006
Immobilizzazioni materiali - ) ' -
o T A - Euro - - Euro Euro
1.702.833 1.616.497 1.706.025 :

I rnov1ment1 relatm alle 1rnmob1hzza210m matenah mtervenutx nell esercmo 2007 sono ev1denz1at1'- N

nel seguente prospetto




Tavola 7
Plnno di ammortamento delle Immobilizzazioni materisli
" Saldi ol 01/01/2007 . Movimenti dell’esercizio 2007 Movimenti in sede di chiusura esercizio 2007 Saldi al 31/12/07

Yoci .

di . Fondo |Valore nettof .- — ’ Decremento Fondo | Valore netto
bilancio Costo ammto | contabile Acq.zioni | Spost. | Dismissioai | Rival, Amm.to Fondo Sval, Costo to | contabilie
Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro

Impianti ¢ macchinari 163.468]  -28.294]  135.74) of o ol of nam 0 of . re3.468] sos03f 11297
Atirezzature sezss| -15720] 70556 5579 0 o of es0 of of sussd 059 61.605
Altri beni - 1.800.392] -300.097 1.500.295] 139.834 [ Ol OI 269.78) - OI - o} - 1.940.226] -569-.878' 1.370.349]
Immobifizzazioni in corsoe | 5¢ g0y of o 1ss004 ob B ol o[ _ ‘oH ' ol of I158.004 oI 158.004

acconti . T . . .
Totale imm. materiali 2.208.149| -3'44.1201 1.706.025 303.418] - DI o ‘)l . 0[ 306.609 T 0I : 0] 2.353.563 -650.730' 1.702.833;

La voce comprende il costo delle immobilizzazioni impiegate nell’attivita istituzionale.

Impianti € macchinari

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Fioiantl ¢ macehinnd 2007 2007 2006
Impian x «'e macchinari S - — —
112.876 124.025 - . 135.174

La voce comprende 11 costo per l’acqulsto della centrale telefonica, le spese sostenute per 1mp1ant1
di allarme antlfurto e swurezza nonché per r 1mp1anto di- condleonamento al’ netto del relatlvo
’ Vfondo ammortamento acqulslte nel corso degli eserc121 precedenu R A |
In partxcolare all’ mtemo della voce l’Agenzxa ha proceduto ad iscrivere nel corso del 2006 una
parte dei bem ttasferm dal Mmlstero della Salute ;‘)gr“un valore pan ad €36.268, cornspondente al
' valore di scarico del consegnatario, per i beni gid attualizzati ed al costo originario d’acqu1st0-
' attuahzzato con il criterio del coefﬁcwntl peri bem acqulstatl dal Mlmstero per I’ Agenz1a ma mat
pre51 in carico daI consegnatano '

I movimenti, relativi a°11 1mp1ant1 e macchman mtervenun nell’escrcmo 2007 sono cv1denz1at1 nel

' seguente prospetto
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" Tavola8
Piano di ammor Impianti e M.
'S‘aldi al 01/61/2007 Movimenti dell'esercizio 2007 Hovi i in sede di chil esercizio 2007 Saldi al 31212207 )
Vool ‘ V Valore V ’
di Fondo . P , . . Decremento Fondo | Valore netto,
bilancio Costo amm.to nelto. - | Acq.zioni Spost. Dismissioni Rival. | Amm.to | Fondo amm. Sval. Costo ammto contabilie
contabile -
Euro Euro Euro Euro Euro Eure Earo Euro Ewro | Euro Euro Euro Euro
Impignci di celefoniach g 5g5)  31307)  106.290} o 0 o ol 153 o oI 1597 e 90979
telecomunicaziof - . N
Impianti dif _ Ol .
allarmelantifurto/sicurezza ‘ !0.707 3.212 7.495] OI 0 1] 0‘ 3212 9] 10.707} 6.4285) 4.283
Impianti di condizionamentoy ' 25.I64 -3.775 '21.—396 . 0| (1] 0| of . 3778 0 o 25.164 -7.'549 17.615)
Totale - . .
Impianti 163.468; -28.294 135.174 0 0 L 0 22.298 0 o] 163468}  -50.593| 112.876]
€ Maéchinari- ’ - J I l
Attrezzature
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio |
e 2007 : 2007 - 2006
Attrezzature
Euro Euro Euro
61.605 . 63.428 70.556

'La voce si. nfensce al costo sostenuto per r acqmsto delle attrezzature al netto dc1 relatm fond1 :

‘ ammortamemo

In pamcolare all’ mtemo de]la voce 1 Agen21a ha proceduto ad iscrivere nel 2006 una parte dei beni -

- trasferiti dal mestero della Salute pér un valore pari ad € 38.988, comspondente al valore di -

©.scarico del consegnatano per i bem gia attuahzzatl ed al costo ongmano d’acquxsto attuahzzato

con il criterio dei coefﬁc1ent1 per i beni acqulstatl dal M1mstero per I’Agenzia ma mai presi in -

‘carico dal conseonatano

1 movimenti relativi alle att'rezzaturc; intervenuti nell’esercizio 2007 sono evidenziati nel seguente -

~ prospetto:
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Ta;!ula 9A
Piano di attr ure
"Saldi al 01/01/2007 - Movimenti dell'esercizio 2007 | Movimenti in sede di chiusura esercizio 2007 Saldi ol 311207
Voci .
di Fonde |Valore netto Acazioni| 8 Dismissioni | muval.. | ¢ Decremento Sval c Fondo Valore
biloncio Costo | o umto | contabile | A4 past. ismissiont val. | Fondo amm. e st | amm.to nelu?‘
. contabilie
Euro Euro Euro .Euro Euro Euro - Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro
Altrezzature]  86.285 -15.7129 . 70.556 5.379 0 O 0j 14.5300 - » 0] o 91864 -30.256] 61.605
To;ale 8 P . = - o
86.285 -15.729, - °© 70.556]  S5.579 0 0 14,530 . -0 0] 91.864 -30.259! 61.605] -
Attrezzature . l e OI . |
* Altri beni
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
s 2007 : 2007 - 2006
Altri beni - . i
, . Euro Euro Euro -
1.370.349 1.429.044 1.500.295

La voce, anahtlcamente riportata nella tavola, si nfensce al costo sostenuto per l’acqulsto di cespm

lmplcgan nell’att1v1ta 1st1tu21onale dell Agenma al netto dei relativi fondi ammortamento.

In partxcolare Aall interno della voce I Agen21a ha proceduto ad i iscrivere nel 2006 una parte dei beni )

trasferiti dal Ministero della Salute per un valore pari ad € 1. 149.306, di cui per € 898.870 sulla

“voce mob111 e arred1 comspondente al valore di scarico del consegnatano per i beni gxa attuahzzatl

- ed al costo ono-marlo f*’acqulsto ‘attualizzato” con 11 cnteno dei coefﬁcxenu per i bem acqu1stat1 dal -

MlIllStCI'O per T Agenma ma mai pres1 in carico dal consegnatano

1 movimenti relat1v1 agli altn bem mtervenutl nell esercizio 2007 sono ev1denzxat1 nel seguente

prospetto:
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Tavola 10
Piano di ammortamento altr{ beni
Suldi al 01/01/2007 Movimenti dell'esercizio 2007 Movimenti in sede di chiusura esercizio 2007 Saldi al 31/12/07
Voci Valore .
di Fondo . L Decremento : Foudo |Valore netto
bilancio Costo amm.to netto. Acq.zioni | Spest. Dismissioni Rival. Amm.to Fondo Sval. Ccsto to | contabilie
contabile -
Euro Euro Euro - Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro Euro . Euro Euro - |.
Mobili e arredi]  1.120.493| -135.046] . 985.446] . 47.384 0 -of o] 136376 of - of 1167877} 271422 896454
Macchine °;f’:;‘g: 207.935] 247880 | 183.147 8.394 a ol ol 2540 o of 263] -s0287] 66042} -
Elaboratori, server . ; l . -
personal computer o 349.594]  94.149]  255.445 60959 - o 0 of 75959 0 of 410553 -170.107]  240.446]
periferiche] : . : ’ ’ : :
Appureochi telefonici 13.847] 5458 8389 15360 0 of of 5336 0 oI 29216] - -10794]  18.422]
- cellulari . )
Appurecchisture i2e1]  -1469 10942 7.128 0 -0 0 2.583 0 of 0139 4052 16.087
telefoniched o -1 B .
Altri beni 96.112] 30.a87] s6.926) o 0 ol ol 2402 o| ol 96.112| -632i5] 32897
AIT.::"b':ni 1.800392] -300.097] 1.500.295] ° 139.834 0 o' : ol 269.781 ol ol 1.940.226 -569.8'78! 1.370.349]

In pamcolare la voce resmiuale “Altn bem si nfensce prevalentemente al costo sostenuto d1 €

93.610, per lacqu1sto di uno stand esposmvo 1mp1egato per rappresentare I’Agenzia in

mamfestazmm e rassegne d1 pubbhca utilitd ed mteresse (Forum P. A ecc.).

- Immobilizzazioni materiali in corso e acconti

Immoblhzzazxom materxah in
COrso e accontl

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
2007 2007 - 2006
Euro Euro ‘Euro
158.004 0 0

‘La voce si nfensce agh acconti comspostx per la reahzzazxone del cablaggxo della rete 1nforrnat1ca

che verré 1mp1egata all’atto della sua ultlmazmne per] att1v1ta lsutuzmnale dell’ Agenzia.
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’ : Tavola 11
Immoblhmnom materiali i m corso e acconti
Saldi al L Movirnenti in sede di T
Vo OL/0L/2007 Movimenti dell’esercizio 2007 chiusura esercizio 2007 .Sa_-l-dl al 3:111%/07
di ) -| Valore netto
bilancio Costo Acq.zioni Spost. Dismissioni Rival. Sval. - ) .Cost:o contabilie
Euro Euro " - Euro Euro Euro Euro Euro Euro ‘
Acconti| o isso0d] o 0 0 ©issood  1ssood
Totale .
Immobilizzazioni . _ _ - .
v tripta 0 158004 0 0 0 158.004) 158.004]
" acconti . ) :
' IMMOBILIZZAZIONI FINANZIARIE
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Lo 2007 - - 2007 ' 2006
Immobilizzazioni finanziarie ,
: 8w : : Euro. - Euro Euro
9.310 8.710 10.273
Di cui eszgzbzlt oltre I eserczzto 0 0
successivo '
La voce & composta esclusivamente dalla posta “crediti verso altri”.
Crediti verso altri
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Salde di Bilancio
G dtl e 2007 2007 2006
rediti verso altri
: , Euro Euro Euro
S 9.310 - 8710 10.273
Dl cui es:g:bllt oltre U'esercizio 0 ' 0
successwo

‘La voce si nfensce ai deposm cauzmnah attivi cosntum dall Agen21a per I’esercizio deIl att1v1té.

P

"1st1tuzxonale in relazione a1 contram di utenza al contratto d1 nolegglo deile autovetture ed alla

' convenzmne con la cooperatlva d1 taxi “3570” al netto della restltuzmne della cauzxone Su un

contratto di utenza per € 1.563.
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Nel caso di specie i depositi cauzionali sono iscrivibili tra le immobilizzazioni finanziarie in quanto

destinati ad essere utilizzati durevolmente come nei casi sopra riportati.
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C - ATTIVO CIRCOLANTE

“CREDITI- C1I

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Credifi ' 2007 2007 2006 -
redit - Euro Euro Euro
- 2.509.721 3.907.149 1.142.234
Di cui esigibili oltre I'esercizio S 0 ‘ 0
successivo I /
La 'v_oce crediti & cosi dettagliata: - o
" Tavola 12
~ Crediti _ R - Co s
S — g Saldl di Bllanclo SaldldlBllancw' _
- Descrizione =~ 2007 ~2006"" 7
Coo Euro, Euro
| Crediti tributari 49 © 4.999
Crediti verso altri : , 229.886 | . -868.261
Crediti - verso il Mlmstero della Salute per fond1 da A 2.040.0001 0
ricevere . _
Crediti 1st1tuzxona11 verso amende farmaceutmhe : 126.818] - 203.592
Aluri crediti istituzionali verso aziende farrnaceutiche _ . 112969 165.382
Totale crediti . 2509.721| - 1142234]

'Di seguito vengono analizzate le singole poste che compongorio la voce “Crediti”, rappresentate in -

bilancio.
Crediti tributari
: | Saldo di Bilancio|  Saldoal 30 | Saldo di Bilancio
o : 2007 - giugno 2007 2006 -
Crediti tributari - — — —
D Euro- .~ . " Euro. . Euro _
_ 49 4999 - 4.999

Dz cui eSlglblll oltrel eserczzlo o . 0 ce : 0
successivo : S L ,




La voce “Crediti tributari” & cosi dettagliataﬁ

" Tavola 13

~ Crediti tnbutarl
R Saldi di Bilancio | Saldidi Bila':ikio
" Descrizione . 2007 S 2006
; _ " Euro Euro
IRAP da compensare "~ 49| 4.999
| , 'Fondo'kvdluiazione crediti 0 -0
| Totale Crediti tributari 49 4.999

I credlto tnbutano per Irap da compensare e relatlvo ad un magglor versamento d’lmposta‘

effettuato nel corso delle 11qu1da21on1 m acconto mensﬂl 2006 che & stato utilizzato in

compensazmne per € 4. 950 dell unposta dovuta in acconto per il mese d1 ottobre relatlva agh_ ‘

emolumenti erogati al personale dlpenden_te ed ai co.co.co. nel corso del mese di settembre 2007.

Crediti verso altri -

Saldo di Bilancio

Saldb al 30 giugno

Saldo di Bilancio

successivo

o 2007 2007 - 2006
Crgdltl verso #trf Furo Euro. Furo
o . - 229.886 782293 | . 868.261
Di cui esigibili oltre l'esercizio o 0 - R : .

La voce “Crediti verso altri” & cosi dettagliata:




Tavola 14
Crediti verso Altri
. , Saldi di Bilancio | Saldi di Bilancio
Descrizione 2007 2006 -
| - : . Euro Euro =~
| Acconti a fornitori: . 124.136. - 771.003] .
Note di credito da ricevere = 21.833 - 52.246]
| Dipendenti c/anticipi per ispezioni T 424 669
Dipendenti c/crediti diversi | 12.573 13.024
Crediti verso Enti per personale comandato - 19.4551] A o]
Anticipo spese per 1spe21om ' 36.004 o
Altri crediti s 15460| 131.319
' ' Fondo svalutaztone crediti 0 0
Totale Credm Verso altn 229.886 868.261

In partlcolare nella voce “Acconu a formton llmporto pan a € 662 500 versato in acconto -

- all’Istituto Supenore di Samté nel corso del 2006 sulla base di quanto stablhto nella convenzione, ¢

stato 1nteramente utilizzato per il pagamento delle prestazmm fatturate nel corso del 2007.

Allo stesso modo T’importo pan a €81 200 versato in acconto all Istituto Mario Negn nel corso del

- 2006, é stato 1nteramente utlhzzato per il pagamento delle prestazmm fatturate nel corso del 2007

La voce “Credm verso Entl per personale comandato per € 19 455 si nferlsce alle somme chleste a

' nmborso per un d1pendente dell Agenzla comandato presso un’ ‘altra ammmlstrazwne

‘La voce “Ant1c1p0 spese per lspezmm per € 36 004 51 nfensce alle somme antlclpate ai. dlpendenu'

dell Agenzm per v1tto a]logglo e v1agg10 relanvamente ad 1 1spe21om m‘l‘t‘aha &d aII estero

Credltl verso 11 Mmlstero della Salute per fondl da ricevere

: : Saldo di Bilancio Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio |
Crediti vs Ministero della Salute 2007 2007 2006
per fondi da ricevere S Euro Euro Euro

| | 2040000 | 2836439 0
Di cui eszgzbdt oltre l'esercizio " L 0 ' 0 o

success:vo
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La voce “Crediti verso il Ministero della Salute pe'r'fohdi da ricevere” si riferisce alle quoté di
' stan21ament1 da convenzmne per la copertura degh oneri d1 gestione e della quota mcentwante di
cui ai capltoh 3458 e 3459 del bilancio dello Stato, non ancora trasferm sulla contabxhta spec1a1e

intestata all’ Agen21a Alla data del 31 dlCCl’Ilbl‘C 2007 le risorse non nsultano interamente trasferlte '

Crediti-verso il Ministero della Salute per oneri di géstione:

" ;- Tavola 15 ‘
' Credltl verso il Ministero della Salute per fond1 da ricevere .
c R Saldi di Bilancio Saldi di Bllancm
" ’Descri’zio_ne K 2007 C 2006
C Euro ~ Euro“f' T
Crediti verso Mlmstero della Sa.lute per oneri d1 2.040.000 0
gestione : : S
Crediti verso Ministero della Salute per 0 0
.|investimenti e
Fondo svalutazione crediti| ' 0 0
Totale Credm Verso Ministero della Salute 2.040.000 0
per fondl da ricevere

: Tavola 16 - ' :
Credltl verso 11 Mmlstero della Salute per onerl dl gestlone
_ Sald1 di BﬂdllCIO Saldx dx Bllanuo ‘
‘ Descrizione 2007 72006 ° '
A I Euro Euro
Cred'ltl‘verso_ il Ministero della Salute per 2.040.000 0
| oneri di gestione ‘ - :
* Fondo svalutazione crediti|, 0 0
| Totale Credltl verso il Mmlstero per 2.040.000] 0
oneri di gestlone

La voce, che al 31 dlcembre 2007 presgnta un saldo attlvo per € 2. 040 OOO & stata mteress_ata

nell esercmo dalle seguenn mov1mentazxom




€

Credm denvantl dalla Conveuzmne tnennale con il thstero della Salute :

'per gh esercm 2005- 2007 (art "4, comma 1 lettera  a), - denvanu g

da]l’apphcazwne dell’art. 48, comma 8 lettera a) del decreto legge 30'_-

settembre 2003, n. 269 convemto in legge 24 novembre 2003, n. 326. .
:Stanzmmento di parte corrente autorlzzato dalla tabella C) della L. 27"‘
_ dlcembre 2006 n. 296 sul capltolo 3458 dell’U. PB 3 1.2.22, 1ntestata al

M1mstero della Salute ea favore dell Agenzxa per oneri dl gestlone ‘

Credm denvanu dalla Conven21one tnennale con il Mlnlstero della Salute .

- per gh esercm 2005 2007 (art 4 comma 1 lettera b) denvantx'ﬁ :

dall’ apphcazmne dell’art. 48 comma 8, lettera 'b) del decreto legge 30"

- setternbre 2003, n. 269 convertito ‘in legge 24 novembre 20037 |

' Stanzmmento relatwo alle entrate derlvann dalla magg1ora210ne del 20% .

A delle tanffe e de1 diritti relat1v1 ai farmac1 di cui all art. 5, comma 12; della

, legge 29 dlcembre 1990, n. 407 € successxve modlﬁcazmm L 1mporto e

- costituito dalla quota parte del totale delle entrate 1ncassate dal Mm1stero

' della Salute e trasfente aIl’Agenzxa, destmate alla: copertura delle spese

COI'I‘CIltl

Credm denvantx dalla Convenzxone tnennale con n il Mlmstero della Salute{"_‘

per gh esercm 2005 2007 (art 4, comma 1, lettera b), denvantl

.~dal] applwavmne dell’art 48 cornma -8, lettera b) del decreto legge 30

_settembre 2003 n. 269, convemto in legge 24 novembre 2003.

Stanz1amento relatlvo alle entrate' derivanti dalla maggieraziorle del 20%. ‘

’delle tariffe e del dmttl relat1V1 ai farmac1 di cui all’art. 5, comma 12, della_

legge 29 dicernbre 1990 o 407 e successwe modlﬁcazmm L’1mporto é'

’costltulto dalla quota parte del totale delle entrate incassate dal Mlmstero

della Salute e trasfente all’ Agenzxa con l’assegnazwne d1 cui al decreto

_ prot. DGPOB/VI/41067/P/F 3.b.b.8 del Mxmstero .della Salute destmate ._

alla copertura delle spese correnu '

INCREMENTI:

€ 44774000 o

€ 3234317 .
2.040.000 o
950.315

Credm denvann dalla Convenznone tnennale con 11 Mlmstero della Salute :

- per. gh esercm 2005 2007 (art 4 cornma 4 lettera a), denvanu“_



€ 1225291
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dall’applicazione dell’art. 48, cor_nma 8, lettera c) del decreto legge 30

‘ settembre 2003, n. 269, convertito in legge 24 riovembre 2003. L’i_mporto &
costituito dall’assegnazione di cui ai decreti prot. DGPOB/VI/32755/P

/F.3..8/1 del 24 ottobre 2007 e prot. DGPOB/VI/3529S/P/F 3.b.b.8/1 del -

15 novembre 2007 del Mlmstero della Salute per la riassegnazione di

_ trasfenmentl a carico dell’ Emea

Credm denvann dalla Convenzmne tnennale con 11 Mlmstero della Salute '

- per gh esercm 2005 2007, (art. 4 comma 1, lette_ra a), den_vanu

dall’ apphcazmne dell’art. 48, comma 8, lettera a) del decreto légge 30 .
settembre 2003, n. 269, ‘cohvertitd in légge 24 noveinbre 2003, n. 326_
Stanzmmento d1 parte corrente autorizzato dalla tabeila C) della L. 27
dlcembre 2006 n. 296, sul capitolo 3459 dell’U.P.B. 3.1.2.22, intestata al

‘Ministero della Salute e a favore dell’ Agenzm per quota mcentlvante

destmate al ﬁnan21amento delle spese correnti dell’esercizio 2007 ed

assegnate con decreto prot n. dgopob/v1l 16519/P/F/3. b. b.8 Q. I 06

€ 52 223 923 Totale

DECREMENTI:

€ 48 944, 243

° Accred1tament1 sulla contabilita specxale n° 3987

€ V 1239 680 o Rllevata perdlta 'su crediti per. oneri di gestlone Sl ev1den21a che lo~

stannamento lmzlalmente previsto [ per il 2007 dalla’ tabella C) della L.27

'dlcembre 2006 n. 296 ha subito una variazione in diminuzione in terrmm dl j

'compete_nza € cassa che ha riguardato il capltolo 3458 dello statp di

previsione della spééa del Ministero della Sél_ute ‘per effetto di un
accantonainénto rl'ineare.disposto con DM. n. 136154 registrato .a'lla Corte
dei Conti il 28 novembre 2007 Reglstro n 6 - Fogho n. 66 in attuazwne
dell’art. 1 comma 621 lettera a) della citata Legge ﬁnan21ana per il 2007

€ 50. 183 923 Totale
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* Crediti verso il Ministero della Salute per investimenti:

Crediti verso il Mlmstero della Salute per 1nvest1ment1 j

Tavola 17

1 Saldi di Bilancio Saldi di Bilancio

Descrizione = - | 2007 2006
' - ) Euro | Euro
Crediti verso il Mlmstero della Salute per 0 L ol
investimenti N :
‘ Fondo svalutazione credii{\ - - . . -0 . 0] |
Totale Crediti verso il Ministero per investimenti | -~ = 0| 3 0]

- La voce & stata interessata nell’esercizio 2007 dalle seguenti movimentazioni.

€

. Credm denvantl dalla Convenzxone tnennale con 11 Mlmstcro della

Salute per gh eserc1z1 2005 2007 (art. 4, comma 1, lettera a) denvann
dall’apphcazmne dell’art. 48, comma 8, lettera a) del decreto legge 30

's_ettembre 2003, n. 269, convem_to in legge 24 no_vembre 2003, n. 326.

Stanziamento autorizzato dalla tabella C) della L. 27 dicembre 2006 n. ]
296, sul capitolo 7230 dell'U.P:B. 3.2.3.5, intestata al Ministero della

Salute ¢ ‘a favore dell’ Agenzm Itahana del Farmaco ‘per spese

: d’mveshmento

121 000 Totale

INCREMENTI
€ 121.000

DECREMENTIL:
€ 102440
15.336

J Accredttamenn sulla contablhta spec1ale n° 3987

e Rilevata perdlta su credm su risorse per investimenti. Si evxdenzxa che lo

stanmamento inizialmente prev1sto per il 2007 dalla tabella 9) della L

27 dicembre 2006 n. 296 ha sublto una vanazwne in d1m1nuzxone m: '

- termini di competenza e cassa che ha nguardato 11 capltolo 7230 delloﬁ :

stato di prevxslone della spesa del Ministero della Salute per effettodiun

accantonamento lineare dlsposto in attuazione vdell art. 1, comma 507 -



della citata Légge finanziaria per il 2007 |

€ 3204

Rﬂevata perdita su crediti su risorse per mvestlmenn Si evidenzia che lo o

'stannarnento inizialmente prev1sto per il 2007 dalla tabella C) della L. o

27 dicembre. 2006 1. 296 ha subito una variazione in du_nmuzmne ,m~

* termini 'di_'cor'npetenza e cassa che ha‘riguafdaté_il capitolo 7230 dello

stafo‘ di ‘p'revisiéne'délla spesa del Miriistero della Salute pér Ae'ffetto diun |

accantonamento lineare dlsposto con DM n. 136154 reglstrato alla -

Corte del Conti il 28 novembre 2007 Reglstro n 6 - Fogho n. 66 m'”' '

€ 121 000 - Totale

attua210ne dell art. 1, co. 621 lettera a) della cnata L ﬁnan21ar1a 2007

Crediti verso aziende farmaceutiche di cui all'art. 48 comma 18, legge 326/2003

Saldo di Bilancio

Saldo al 30 giugno

Saldo di Bilancio

Crediti istituzionali v/aziende 2007 2007 2006
farmaceutiche di cui all'art. 48 :
comma 18, legge 326/2003 _Euro Euro _Euro
'126.818 249,680 203.592
_ Dz cui es:gzbzh oltre I' eserazw o 0 ' 0 A

successivo

La voce si riferisce ai ci*editiVerso le aziende farmaceutiche quali Contropanite dei relativi ricavi - -

,che hanno trovato 11 presupposto g1ur1d1co nelle autocertlﬁcazmm d1 cui all’ art 48, comma 18 della, -'

- Legge 326/2003, al netto delle somme mcassate nell’esercmo 2007. 11 conto “Credm Verso azxende |

- farmaceutlche d1 cu1 all’ art. 48 comma 18 della Legge 326/2003” ¢ cosi dettaghato

Tavola 18 :

Credm v/aznende farmaceutxche di cui all'art. 48 comma 18 legge 326/2003
R Saldi dl Bilancio Sald1 di Bilancio

" Descrizione - 2007 2006

' - Euro Euro

| Crediti v/aziende farmaceutiche 126818 ©203.592|
| _ Fondo svalutazzone crediti | -0 0
Totale Crediti v/aziende farmaceutiche di cui 126.818 f ‘ 203592

- {all'art. 48 comma 18, legge 326/2003 - -




Il conto & stato interessato nell’esercizio 2007 per le seguenti movimentazioni.

"INCREMENTI |
€ 4047, 568

o Credm derlvantl dalle autocertxflcazmm delle az1ende farmaceutlche

' relatxvamente al contnbuto di cui all’art 48, comma 18, del dccreto s

legge 30 settembre 2003, n. 269 convertlto in legge 24 novembre 2003 :

. n. 326, pari al 5% dell’ammontare complessxvo della spesa sostenuta per"

:_ le att1v1ta di promozmne al netto delle spese del personale addetto _

€ 49.479.568 Totale

: DECREMENTI

€ 49352 750 ‘. Accredltamentl sul conto coxrente n° 21 1252 acceso presso BNL

€ 49352 750 Totale

Altri crediti istituzionali verso aziende farmaceutiche

Saldo di Bilancio

Saldo al 30 giugno

Saldo di Bilancio |

Altn Cl'edltl 1st1tuz1onall v/aznende 2007 | 2007, : 2006,

farmaceutlche ) S Euro " Euro Euro
: ‘ - 112.969 33.739 - 65.382

1Di cui eszgzbzlz oltrel eserazw o 0 ' - b

successwo

La voce si -riferiSce alle posizioni creditorie che I’Agenzia vanta nei confronti délle aziende -~

farmaceutlche per:

> il nmborso dei costl anmnmstrat1v1 sostenutl per 1 att1v1ta dii 1spezmne agli stablhment] ed_ '

ofﬁcme d1 produzmne delle matene pnme utlllzzate per la preparaz10ne dei medxcmah

(GMP) nonché per l att1v1ta di 1spez1one di buona prauaa chmca sulle sperimentazioni de1

“medicinali e di farmacov1g11anza (GCP) di cui all’art. 48, comma 10-ter del decreto legge ’

”:30 settembre 2003, 1. 269 convemto in legge 24 novembre 2003 n. 326 per un 1mporto

' pan a€ 437.632. Tali somme danno luogo alle posmom credltone nlevate nella voce in.

| questlone per € 112. 969

> Ie risorse d1 cui all’ art 48 comma 10—b1s del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269 7

convertlto in legge 24 novembre 2003 n. 326 relanve alle tanffe per 11 r11asc1o delle'
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- _Vauioriz_zazioni di éop_vegni e con.'gr'e-ssi di cui .all-’arti 124 del D.lgs. n. 2195/06 relative
" all’esercizio 2007 per un importo pari 2 € 7.529.923, di cui € 4.517.978 (paﬁ al 60% del
| totale) di competenza dell’ Agenzna ed € 3. 011 945 (pari al 40% del totale) del Mlmstero

i A della Salute Tali somme rlsultano mteramente mcassate al 31 dlcembre 2007

: Tavola 19 S
Altrl credm 1st1tuz1onah v/a11ende farmaceutlche ;’ =
Ll : Sa_ldl di Bllancm Sald1 di Bllanclo
: Descrizioner ,20_07, 22006 .
7 : - L _ - Euro -,_;Euro,
' Altr1 credm 1st1tu_zmna1; v/azn:nde ' -112.969 _ 65.382
- | farmaceutiche. »
- F, ondo svalutazione crediti 0 0
{Totale Altri crediti istituzionali verso 112.969 65382
aziende farmaceutlche ‘
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ATTIVITA’ FINANZIARIE CHE NON COSTITUISCONO IMMOBILIZZAZIONI - C III

Saldo di Bilancio

- Saldo al 30 giugno

Saldo di Bilancio

Attivita finanziarie che non © 2007 . 2007 2006 -
costituiscono immobilizzazioni - - Euro . Euro Euro
e -30.000.000 0 0

"La voce accoghe partl d1 Orgamsrm di Investlmento Collettxvo del Rlsparrmo (O IC R)

arrnomzzan di txpo monetano sottoscntte dall Agenzm nel corso dell’ esercmo 2007

o Tavola 20
S0 Alrititoli o o
. | Saldi di B’ﬂa__nfcio Saldi di Bilancio |
) Desci'iziong' . 2007 B 12006°
IR - Euro " ° : ,,_.AEu_x'j(_)_;__.,
Part1 di O.I.C.R. di tipo monetano ' ~30.000.000 'O‘ |
Totale Altri titoli ~30.000.000 0

Nello spemﬁco, r operazmne si & concretlzzata nella sottoscnzxone in data 31 ottobre 2007 di n. '

~ 454.910 azioni della Societa d’Investlmento a Capltale Vanablle di diritto lussemburghese

denormnata “ParVest creata | per 1mzxat1va del Gruppo BNP Panbas comparto monetario “short o

‘, term Euro ad un ‘Valore Patnmomale Netto (VPN o NAV) pan a € 65, 938 29 per. un valore

| complesswo del capltale 1nvest1to parl a€ 30 000. 000 Tale investimento mobiliare posto in essere
dall’ Agenzxa presenta i seguenn requ1sm o ' »

" o necessita di nspondere ad un ‘esigenza di- massumzzazxone del rendimento della gesuone

.'della propna hqu1d1ta € di ottencre un extrarendlmento nspetto alla remunerazmne del conto

© corrente bancario; D ' ' , |

| o bassa volauhta € pressoché assente proﬁlo d1 I’lSCth (hvello di nschxo l scala'di nschlo 1 -

5. T BE | v . : :
fe) onzzonte temporale dell mvest1merrto di brevc penodo, .

o) benchmark di rlfenrnento del rendlmento Eonia.



Tali prerogatlve hanno consennto d1 quahﬁcare Pinvestimento moblhare posto in _essere
~_~7dall Agen21a non come un 1nvest1rnento appartenente al ¢ capttale zmmobzlzzzato ‘ma pxuttosto al -
capttale czrcolante e di rilevario e rappresentarlo nella posta “6) altrl tltolz” ne]l ambxto dellaA
- voce “III Attzvzta ﬁnanzzarze che non costztuzscono Immobzlzzzazzom dell aggregato “C) Amvo_ g

Czrcolante” in hnea con l 1ndlca21one formta dal Principio contabxle n. 20 OIC

Nel nspetto del dlsposto d1 cu1 all art 2427, punto 1) “del Codlce C1V11e vengono formte le "
~ opportune mformazwm in merlto al cnteno di valutazione adottato per l’1scr121one nel bllancm

| 2007 delle pam di O.I.C.R. armomzzatl di t1po monetano\sottoscntte dall Agenzm o

Le quote di O LCR. armomzzatl di t1po monetano sono state iscritte al costo dl acqmsto, in linea
con i crlten c1v1hst1c1 di valutazxone di cui all’art. 2426 e ss del Codlce ClVlle che individuano nel |
minore tra il costo di acquxsto ed il valore di reahzzazmne desurmblle dall’andamento del mercato E
il valore di 1scr1z1one in b11anc1o de1 ntoh delle att1v1té ﬁnanmane che non costxtmscono
immobilizzazioni. | N N | B R

Pertanto, il 'valore di iscrizione ‘in bilancio pan a € 30 000.000 & '-rép.presénté.ti\:fo déI "c"osto
'd’acqulsto alla data del 31 ottobre 2007, cwe del prezzo pagato all’atto della sottoscnzmne
. ’comprenswo degh oneri accesson dell operazione (bolh), in quanto mferlore nspetto al valore d1 |

reahzzazmne desurmblle dall’andamento del mercato

. Nella determmazmne del valore dl reahzzazwne desumlbxle dall’andamento d1 mercato al ﬁne di-
"poterlo confrontare con il costo si é fatto nfenmento al controvalore di negozmzmne del numero d1'
“quote d1 Ol C R in questione, attnbmto da1 mercati orgamzzatl anche non ufﬁc1ah - ma che per -

| volumi trattati € per carattenstlche di afﬁdablhta potessero effettlvamente espnmere quotazmm

Vsufﬁc1entemente attendibili - cornspondente al NAV (net asset value) cxoé al’ va]ore patnmomale

. netto ufﬁc1a1e dxspomblle al Glorno di Valonzzazmne

.']] NAV dell’ultimo gior:no- dell’anno pud essere inﬂuehzato da fattori 'spCSSO esogeni, relativi a . -
s1tua210n1 trans1torle nfemblll al smgolo tltOlO o al mercato moblhare nel suo complesso o

: addmttura se 1 voluxm trattatx 'sono ScarS],, pud essere mﬂuenzata dagli operaton " Per questg ‘
ragmm le quotazxom d1 ﬁne anno non. 'sono state considerate rappresentatlve dell’andamento delI

mercato cosi come prev1sto dalla normatxva cwxhstlca o



Pertanto, il NAV o valore di reahzzazmne preso come valore d1 confronto del costo di acquxsto, in

‘quanto richiesto ‘dal codice civile quale valore rappresentativo dell’andamento di mercato, non & -
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quello della data di fine esercizio ma la media dei NAV dell’ultimo. mese dell’esercizio 2007.

Nella tavola che segue si rappresenta il confronto tra valore - dell investimento alla data di
sottoscnzmne (con NAV al 31/10/2007 pari a 65,93829), ed il valore netto investito derlvante

dall’andamento del mercato desunto apphcando il NAV medla del mese di dlcembre al numero' h

delle azioni sottoscntte -

T Tavola 20bis .- o :
Raffronto valore dl sottoscnzmne con valore di mercato (medla NAV ultlmo
S : : mese eserclzlo 2007) L S
- Glorno dl nfenmento : NAV puntuale Numero dl aznom: _Yalqr_g 'netto_r:-v,
- S investito (€) - _
'03/12/2()07 66,18860 454 970 30.113.827,34| .
- 04/12/2007 66,19616 454.970| 30.117.266,92
05/12/2007 66,20388 454.970| 30.120.779,28
06/12/2007 66,21097 454.970| 30.124.005,02
: 07/12/2007 "66,21820 454970 30.127.294,45
T 10/1212007 - 66,23980] . - 454.970| 30.137.121,81}
11/12/2007 66,24678 - 454.970| 30.140.297,50
12/12/2007 66,25466| 454.970| 30.143.882,66
13/12/2007 - 66,26168 454.970| 30.147.076,55
14/12/2007 . 66,27025 454.970| 30.150.975,64
17/12/2007 - 66,29219 4549701 30.160.957,68|
- 18/12/2007. 66,30163 4549701 30.165.389,09
19/12/2007 66,31076|" 4549701 30.169.406,48] -
20/12/2007 - - 66,31722 454.970| 30.172.345,58|
21/12/2007 66,32601 454.970| 30.176.344,77
24/12/2007 - -66,34857 454.970| 30.186.608,89
27/12/2007 66,37244| . " 454970 30.197.469,03
28/12/2007 66,38196| 454.970| 30.201.800,34
3171272007 - 66,41073 454.970| 30.214.889,83
Media semplice . 66,28173 -~ 454.970| 30.156.196,78
Data di sottoscrizione | . - a : : . ‘
. (31/1012007) | ‘_65,9382_9 1454.'9’_70' 30_.000.(_)00,00 _




- DISPONIBILITA LIQUIDE - C IV

Saldodi~ | Saldo al 30 giugno | - Saldo di
Bilancio 2007 ' 2007 Bilancio _2006'

_ D‘_Spoml?_’_ht‘a hqule__ . Euro |  Buro - Euro

174.738.351 . 202.617.608 - 161.617.343

" Le disponibilita liquide sono cosi‘ eostituite: -

: Tavola 21 -
o Dlspomblhta hqmde

LR e e S SaldldlBllanclo Saldxdl Bllancm '
i ”D"e's_jc‘rizionze S B 2007 - ,{.;5'5;'.,3::5’—- 2006 '

Euro__-: - F 7 Eure G

Banca d'ltalia c/contabilit specialen° 3987 | . 8.630.318] 9249440

BNL c/g n° 211252 conto sospesi -~ . 1355046] - 282323

|BNL c/c n° 211252 conto definitivo ' . 164.752.988 ~ 152.085.579

Totale Disponibilita liquide | 174738351 161.617.343




D - RATEI E RISCONTIATTIVI

Saldo di Bilancior

Saldoal 30

Saldo di Bilancio

- : 2007 - . giugno 2007 2006
Ratei e risconti attivi —
Euro Euro Euro -
1.743.561 1.883.563 1.271.191
‘1 dcttaglio.dellé VOce’rétei e risconti & riportato nella Séguent‘é»t‘a\_/ola: :
~ ‘Tavola 22
Ratele risconti att1v1 Do A
SRR SR Saldl dl Bllall(:l() Salch d1 Bxlanclo '
" Descrizione ' 2007 2006
. \ Elll‘O . | Elll‘O »
Ratei attivi - 1.261.003 838 455
Risconti attivi 482558 - 432736
Totale Ratei e risconti attivi .~ 1.743.561 1.271.191

. 1 saldo relatxvo al ratei att1v1 si nfensce agli mtere331 att1v1 maturau nel IV° trimestre 2007 sul

conto ‘corrente n 211252 acceso presso BNL (€ 1261 003) al netto della relativa ntenuta

) @ 1mposta a tltolo deﬁmtlvo d1 € 340 471

I sa]do re]atlvo a1 nsconu attivi si nfensce ai document1 d1 spesa contabﬂlzzatl nell’esermzm 2007

' nnv1at1 per competenza all’esercizio 2008 relativi a t1tolo esemphﬁcatlvo ma non esaustivo alle

- polizze assmuratlve alle utenze telefomche

dell’ Agenzxa

al - canone di locazwne dell’ 1mmob11e sede:




PASSIVO
A-PATRIMONIONETTO
Saldo di Bilancio | ~ Saldo al 30 * | Saldo di Bilancio
: . 2007 “giugno 2007 2006
" | Patrimonio netto — _ —
S Euro Euro . Euro
6.172.891 1.556 2.678.057

1l seguente prospetto evidenzia la cbmposizione del Patrimonio netto déH’Ageniia. B

Tavola 23 . i
Patrlmomo Netto PR
| Sadiall’ | Movimenti | Variazioni ™| . Saldidi
-'De5Criziibne;~-fr gennalo 2007 | dell'esercizio’ | -, Riserve - .
L o _Euro L ' ~ Euro ifEuxf(')j E ]
’| Avanzo/disavanzo di " -
gestione dell'esercizio 3.494.834)
Avanzo/disavanzo di - , o T i ]
gestione esercizi 1.809.904]  -1.809.904f - 0 0
precedenti ' . ' ' - o
|Riserva straordinaria | . 868.153|  1.809.904| 0| ~ 2678057|
IY:tll(')ill.lei(()llfio Netto . 2678057, .. - - 0 o0 6172891

Sl ev1denzxa che, in assenza d1 apposm conferimenti da parte. dello Stato 11 Patnmomo Netto
: dell’ Agenzia, per l’esermzw 2007, & costltulto dall avanzo di gestione dell esercizio, pan a €
3. 494.834, ¢ dagli avan21 d1 gestlone degh esercizi 2005 e 2006 pari nspettlvamente a€ 868 153 e

€1 809 904 destmatl a nserva straordmana S



B-FONDI PER RISCHI ED ONERI

Fondo per rischi e oneri

Saldo di Bilancio |

Saldo al 30

Saldo di Bilancio

2007 giugno 2007 2006
" Euro _ Euro - Euro
103,795.842 104.121.783 81.505.834

4 Questa voce accoghe accantonarnentl prudenzmh per rischi ed oneri che ai sensi dell art. 2424 - bis _

" comma 3 del COdICC Clvxle sono destmatl alla copertura di perdlte o debm d1 natura determmata di

esxstenza certa 0 probabﬂe del quali, alla data di chlusura dell’ esercmo non sono 1dent1ﬁcat1 I'an -_: B

la data d1 sopravvemenza 0 11 quantum 1 ammontare '

* La costituzione del Fondo- 2 conforme al Principio Contabile n° 19 - Par. A. III, che ne vieta

I’utilizzo a copértura di rlschx genenc1 ed in funzione correttiva delle voci dell’amvo patnmomale

La tavola che segue lllustra la con51stenza del fondo al 31 dxcembre 2007 ele relauve E

mov1mentazwm nel corso dell esercleo 2007.

~ : TavolaZ4 LT
Fondo perRlschernen . R
S o Saldi al Mov1ment1 dell'esercizio. ‘ S?'ldi d1 |
Voc1 1 o1/01/2007 Bilancio | -
| S di - OHEAETT Utlhzz; Accantonamenti L2007
- bllaDCIO . : : —
: ~ Euro Euro ~ Euro - Euro
Fondo imposte differite | - 470.434|  383.286 485.674| © 572822|
Totale  fondo per| . . " ' -
|imposte, anche differite 470434 383.28§ ¥ 485.674 '_572.822 :
Fondo per cause in corso - 1 o , -
connesse all'attivita -~ © 121972000 . . O 0f 2197200
|istituzionale dell'Agenzia L ’ _
Totale fondi per rischi | * 2.197.200| . 0 0f  2197.200
_'.Fon:do ‘nazionale farmaci{ o G e L i
orfani e malattie rare ;72.40'1.088' 7178.307 c .21.130.579 - 93.5_13.3§0
Fondo per  impegni| . - - | = - S
contrattuali con dlpendenu © - 620.598 422.106 - 736.125 934617
da erogare ' o S 3 : .




Movimenti dell'esercizio

 Saldidi

onerit

Vdci | Saldial ' : - 1 Bilancio
di o 01/ 01/ 2007__ Utilizzi Accantonamenti 2007
~~ bilancio _ _ : ‘ : -
| Euro Euro Euro ~ Euro
Fondo = per - incarichi - :
aggiuntivi dirigenti  di 605.555 | 170.746|. 453.630 888.439
seconda fascia - : , S I _ b
Fondo fua da erogare 2.163.606]  2.163606| - 2.287.863|  2.287.863
Fondo per la retribuzione _ - -
di-posizione e di risultato| . S, A .
|dei’ dirigenti di seconda 1_.674.92}7 1.579.773 | 7 2.094.096 | $2.189.251 |
fascia D ' ' . S
| Fondo manutenzione | L
ordinaria dei -beni ' NE Co . _
iomobili  condotti in 348.804 0 | 174.402 523.20§ '
locazione = - - o
Fondo  compensi da|.- - - : , B ]
erogare al consiglio di 15.165 ~15.165 . 4.601 - 4.601
amuministrazione ~ - ' -
Fondo  compensi dal 6317] . 63171 .
erogare al collegio revisori |. ’ i IR B 114 1774 ,
.|Fondo . compensi , , e - :
" |commissioni e . comitati 187.087 151.835 128.785 164.036}
scientifici } o ‘ S o -
Fondo - spese personale - » 1. ]
-|comandato  da altrej 175371 173.992 99.906 101.285] . -
‘|amministrazioni = ' c - o
..|Fondo  _ per- _alti| ool a0l Ak
laccantonamenti | 8T6TZ| 54939k 328353 e - 3666341
Fondo Nazionale per le _ e
| Potitiche Sociali . 52011 52.011 44755 44.755
Totale fondi per oneri e| . e R . L
spese future - 73.838.200 .5.303.249 | 27.490.868 | 101.025.320
F . e . : . R
Totale Fondi per rischi ¢| oy 5p5 834|  5.686.535 27.976.543 |

103.795.842




FONDO CAUSE IN CORSO - o , I | | _
' Saldo di Bilancio | Saldo al 30 | Saldo di Bilancio |
- T 2007 giugno 2007 . | 2006
Fondo cause in corso . —+
K - » : - EKEuro = | . Euro - Euro

2.197.200 3.266.126 2.197.200

Fondo cause in corso '

cosutulta dalle somme apposuamente accantonate per le cause in corso connesse o

La voce e
all’att1v1ta 1st1tu21onale dell’ Agen21a '
" Nello spec1ﬁco la voce accoghe gli accantonamenn posti in essere nel corso dell esercizio 2006 in

conseguenza delle seguentl ordmanze esecunve di condanna dell Agenz1a al pagamento delle spese,

per l’acqmsto del farmaco IGF- :

Gl uE e S Tavola25 E
Ele co ordmanze esecutxve d1 condanna al pagament delle spesé
S farmaco IGF 1 RS
ST L T I Stlmadl artedel : '
R : unmese
: T " Euro - E_uro._
| Trib. Vicenza/ZE. .~ = . . | — 11.750 | ~ 141.000
Trib. Catanzaro/F.AM. - o 11750 - 141.000
|Trib. Locri/PC: | _11750] 141000
[Trib. Veronava.G. - -7 T T T 50 T T T {41000
Trib. La Spezia/B.G. ~ -~ 1 117500 0 141.000
Trib. La Spezia/R.R. : , : 11750} . ' 141.000 |
Trib. Cremona/GB -~ = - : - 18.600 223200
Trib. Salemo/F.G. . . L usef o 141.000
Trib. Catanzaro/EV. ~ ° = 11750 © 141.000
Trib.Lucca/G.A. | 11750 141,000
Trib. Arezzo (D.F.) S 11.750] - - 141.000
Trib. Paola (T.M) ~ L 11750 o 141.000 |
|Trib. Monza BTEM) ~ -~ | ©11750f - . 141.000)
Trib. Grosseto (RN.) . . . T 11750 - 141.000]
Trib. Lucca (O.A) - 117504 - 141.000|
’ ' o ' Totalestimato .~ 2197200
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Nel mento, tale prudente: comportamento ha consennto all’ Agenzia di prevedere attraverso la ~
.,prudente valutazmne delle ordinanze sopra nportate una posta di accantonamento dei futuri oneri
finanziari denvantl dalle suddette ordinanze. Tale - valutazione ha’ consentito d1 provvedere alla
' copertura economica delle ordinanze di segulto c1tate 1nd1v1duando nell’Agenzia il soggetto
| deputato a far fronte agli onen finanman necessari per dare esecuzione a1 provvedlmenn dei gludm '
del lavoro che accolgono i ricorsi dei malau affetti da SLA tendenti ad ottenere l’erogazmne del
farmaco IGF - 10IGF - 1/BP 3. Tutto cid risulta i in hnea con quanto verbahzzato dal Consiglio di
Amrmmstrazmne nella seduta del 31 luglio 2007, in cui si accoghe la proposta della Commissione
' Salute della Conferenza deIle Reglom e delle Provmce autonome di sostenere gli onéri economlm
- nei casi de1 provvedlmentt assunn dai- glud1c1 del lavoro con’ vaUISIZIOne dex dau da parte delle '

' Reg10ru

La tavola che segue 1llustra la consistenza del fondo al 31 dlcembre 2007 e le relatlve _

rnov1mentazxom nel corso dell’esercizio 2007

S ' : Tavola 25 blS
I IR Fondo per cause in corso connesse all'att1v1ta 1stltuzmnale dell Agenzxa

' .' ffSal do 'alﬁ ' ' Movnmentl dell'eserclzm

| 'De_s;fi_zioxje_ ‘ 70»1(01/2}0 07 'Utilizzi " A'ccant(')namen'ti : 2007
Eiro - | - Euro : : ‘Euro, B ~Euro-

Fondo percauseincorso. ~ { . - . |- - - | & ; ) l
connesse all'attivita- 21972000 .- O . O = 2197200
istituzionale dell'Agenzia o o R B B

FONDO PER II\'IPOSTE, ANCHE DIFFERITE '

Saldo di Bilancio Saldo al 30 . | Saldo di Bilancio
2007 | giugno2007 | - 2006 -

' impost he differit :
Ff)ndf) per 1mp ste, anc e di erite Euro Euro ) Euro

572.822 : 378.452 470.434




Fondo Imp'osté diffei'ite .

La voce & costituita dalle somme apposnamente accantonate per IIRAP di competenza

. dell’ esercizio 2007 ma esxglblle neOh esercizi successm relatlva alle componentl di costo del

personale accantonate per la quota maturata e di competenza dell’esercizio 2007 L’ emgxbnhta B

; dell’xmposta si manifestera negh esercm successivi all’atto_dell’ erogazmne delle competenze al
personale dlpendente La hquldazmne ed il versamemo delle somme accantonate nel 2005 e-nel
| ..2006 ha generato I’unhzzo del fondo e la trasformazione dello Stesso in un deblto hquldo ed

' 351g1b11e

La ‘tavola che segue 111ustra Ia consmtenza del fondo al 31 dlcembre 2007 e le relatlve _

'mov1mentazxom nel corso dell esercleo 2007

: , Tavola 26
F ondo per Imposte, anche dlfferlte
Lo | " Sal do al " Movnmentl dell esercmo. - B'i‘l-éﬁ
o D ve.sc':rizio'ne: B 01/01/2007 _;'4"Utilizzi_'_-_ : Accantotihmen'tlz': ok
Buro | Euwro |- Euro .~ |  Euro .
Fondb'hnposte differite - 470.434| - 383.286| A 485.674 : 572.822(

ALTRIFONDI . -

Fondo Na'zionale'Farniac';i Orfani e Mﬂatﬁe Rare

o - .| SaldodiBilancio | Saldoal30 [ Saldo di Bilancio |
Fondo Nazwnale Farmaci Orfani e| 2007 __§iugno 2007 | - 2006
Malattle Rare - | Euro = - Buro . * Euro

' : - 93.513.360 95.544.157 |  72.401.088

1l Fondo Nazxonale Farmacx Orfam e Malame Rare e costltuxto ai sensi del dlsposto dell’art. 48

. comma 19 lettera ay deI decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, convertlto m legge 24 novembre:
| 2003, n. 326 dallé somme appos1tamente accantonate per la quota maturata e ‘di competenza
dell esercizio 2007 (€ 24 7 39 783 85) -al netto dell’ acqu1sto d1 farmac:1 orfam (€ 3 390 655 59) e di
- farmac1 IGF-1 (€ 218 549 53) effettuan nell’esercmo 2007 ' ' |
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‘La tavola che segue illustra la cons1stenza del fondo al 31 dicembre 2007 e le relatlve ‘

mov1menta210m nel corso dell esercxzxo 2007

Tavola 27
_ ‘Fondo Nazionale Farmaci Orfani e Malattie Rare

» _ . Movimenti dell'esercizio | Saldodi .
Descrizions | 011012007 T Bilnco

Deserxz1oue N Utilizzi | Accantonamenti| 2007 -

_ Euro  Euro |- Euro | - Euro .

Fondo Nazionale I ] _ - o
- | Farmaci Orfani e : 72.401.088 - 18307 21.130.579}- 93.513.360

Malattie Rare - ‘ S : A .

Si precisa che, in virth della delibera del Consiglio di Amministrazione del 6 giugno 2007 n. 17, con
la quale & stato disposto il finanziamento per i farmaci o:fani collegati ai bandi di ricerca 2006, Aper '
. un importo pari a € 16.182. 801 attraverso l’utilizzo delle somme di cui al Fondo Nazionale Farmaci
- Orfani e Malattie Rare nella consmtenza del fondo al 31 dlcembre 2007 nsultano appostate anche le'_ -

risorse previste in tal senso: -

",Come g1a amplamente 1llustrato nella descrmone del Fondo cause in corso, il Consxgho dl 4
‘ ‘Ammlmstrazmne dell’ Agenzxa ha valutato posxtlvamente nella seduta del 31 lugho 2007 la
proposta avanzata dalla Comrmssmne Salute della Conferenza delle Regioni e delle Provmce o
'autonome nella riunione del 5 lugho 2007 trasmessa al Mmlstro della Salute che la aveva
-sottoposta all’ Agen21a d1 sostenere gh oneri econormc1 necessari per dare esecuzione ai .
provvedlmentx dei g1ud1c1 del lavoro che accolgono i ricorsi dei malati affetti da SLA, »tendentl ad
" ottenere l’erogaziene del farmaco IGF - 1 o IGF -“1/BP -3, attreverso Putilizzo del }FoAndo:
) Nazmnale Farmaci Orfam e Malatue Rare 1st1tu1to ai sensi dell’art. 48, comma 19 lettera a) del

decreto legge 30 settembre 2003 n. 269 convertito in legge 24 novembre 2003 n. 326

- Di tale valutazxone positiva vemva mformato 4~I Ministro della Salute con nota del 2 agosto 2007 del :

: Pre51dente e del Dlrettore Generale dell Agenzxa



_Tﬁtto cid consideratp, i’Agenzia, per faf fronte alle istanze di rimborso degli oneri ﬁnanziari
occorrenti all’acquisto dei fannéci'IGF 1 IGF - 1/BP3, che vérranno avanzate dalle regioni sulla
i base della procedura individuata con nota del Coordmatore degh Assessori reglonah alla sanita del
28 gennaio 2008 (Prot. AOOGRT/0025444/Q90) ha valutato P’impatto econonnco -sul Fondo
Nazxonale Farmaci Orfam e Malattie. Rare sulla base di n. 127 ordinanze del gxudxce favorevoli al.
pa21ente di cu1 lAIFA ha avuto conoscenza ﬁno alla data di redazione del presente b11anc1o,f
' quantlﬁcablle in € 17. 907 000; tale 1mporto pertanto costltulsce la parte del Fondo Nazmnale

Farmac1 Orfam e Malattle Rare gla nservata a tale scopo

Fondo per impeghi c’:bntrattuali" con dipendenti da ero'garé' -

Saldo di Bilancio

Saldo al 30

| o . . ) _ Saldo di Bilancio
Fondo per impegni contrattuali 2007 giugno 2007 2006 -
con dipendenti da erogare _Euro - Euro . - Euro
: ' ' 934.617 © 1.054.730 620.598

" 11 fondo"accoglie gli accantonamenti riferibili a _spese del personale, per le 'q-uali; alla data del 31 -
diCémbre 2007, il diritto alla liquidazione & maturatb ma non sono stati ancora determinati i relativi.

criteri di ripartizione.

'La tavola che segue 1llustra la con51stenza del fondo al 31 dlcembre 2007 e Ie rclatlve‘

. mov1menta210m nel corso dell esercizio 2007

: : . Tavola 28 - , :
Fondo per lmpegm contrattuah con dlpendentl da erogare : -
' Sal do al Movnmentl dell'esercizio | g?l]::c?; |
Descﬁ?ione 01/01/2007 | Utilizzik Acéantonamenti 2007
- o Euro Euro Euro Euro
Fondo perimpegni - . | L o B
contrattuali con dlpendentl 620.598 422.106 | 736.125| - 934.617
da erogare : T _ - .-




In partlcolare la voce accoghe '
> le somme relatxve al rinhovo contrattuale per il penodo 2007, A
> altri compen51 da comspondere ai collaboraton coordinati e contmuat1v1 v
> i compen51 per missioni ed i lspezmm maturate nel corso del 2007 € non ancora erogate alla y

data del 31 dicembre 2007

Relatlvamente all’accantonamento per il nnnovo contrattuale del personale dlpcndente per I anno'

©.2007, I Agenzm si e allmeata alle raccomandazmm contenute nella CM. n 1 del 11 gennalo 2006 -

- del Mmlstero dell’ Econorma e delle Finanze - DRGS - in ordme alla costltuzmne di un fondo per Ia R
| 'copertura di oneri per nnnov1 contrattuah o o '
11 criterio adottato dall’Agenzia di accantonare l importo pan al 2% comspondente al tasso di
inflazione programmata delle retnbuzwm in essere alla data del 31 dicembre 2007, nsulta |
contenuto nella C.M. n. 2 del 16 gennaio 2007 avente ad oggetto 1stru21om per la compllazxone

degh allegatl alle spese del personale al bxlancm d1 prev1s1one perl anno 2007 '

Fondo per incarichi aggiuntivi dirigei;ti di seconda fascia. - ;' -

_ _ xr o Saldo di Bilancio | Saldo al 30 _ Saldo di Bilancio
Fondo per incarichi aggiuntivi - | _ 2007 : giugno 2007 . | 2006
dirigenti di seconda fascia .~ Euro Euro EE Euro
S o ' ~ 888.439 © 465.032 |  605.555

| Il fondo acco<rhe gh accantenarnentl destlnan al trattamento economxco accessono del personale» :
dlngente di seconda fascxa e dmgenu samtan di primo hvello, denvantl dai compensx corrisposti . .

all’ Agenzia per 1ncanch1 agg1unt1v1 confenu a; propn dmgenu in raglone del _loro ufficio.

Allo scopo di remunerare il magglore 1mpegno e responsabmté dei dirigenti che svolgono tali
1ncar1ch1 aggmntm & prevxsta la Ioro corresponsmne ai fini. del trattamento accessono € in
agglunta alla retribuzione di posizione € di nsultato, di una percentuale della somma che afﬂmsce al .

- fondo sulla quale rion & ancora stato trovato un accordo con le Organizzazioni sindacali.

11 diritto alla liquidazione & maturato ma non sono stati ancora determinati la relativa percentuale di
 ripartizione. Nel corso dell’esercizio 2007, tuttavia, sono stati erogati degli acconti del 30% del

 valore dell’incarico, corrispondenti al minimo sindacale, per remunerare direttamente i dirigenti che



hanno svolto Iincarico aggiuntivo; ad accordo sindacale perfezionato, verra erogata 1’eventuale

pérte restante delIa percentuale di ripartizione a favore dei dirigénti che hanno svolto !’incarico.

La consistenza finale del fondo, dedotta la percentu’ale' da ripartire tra i dirigenti che hanno svolto
* Pincarico, andra ad ahrnentare il fondo per la retribuzione di posizione e di risultato dei dirigenti di-

seconda fascia a tltolo di ulteriore fonte di ﬁnannamento della retribuzione d1 posmone e risultato.

Pertanto, il fondo per mcarxchx ag oluntm dmorentl di seconda fascia nsulta va]onzzato per -

o 1mporto complesswo pan al valore dei compens1 corrlsposn dall’ amxmmstrazmne che ha usufrmto

. della prestazmne

'La tavola che segue lllustra la conSJStenza de] fondo al 31 dlcembre 2007 e le relatlve

' movimentazioni nel corso dell esercizio 2007.

A e S A e Tavola29
'Fondo per mcanchx aggmntm dmgentl dl seconda fascxa

' Mov1ment1 dell'esercnzlo
Saldo al 1 _

‘Descrizione 01/01/2007 | -AU‘tm‘zzi“ ,,‘Accaﬁgaﬁamenti.__:.'ﬁj;s 2007 |
A-‘»Euro o -- “Earo |- Euro | Eure -

Fondo per incarichi R o |
aggiuntivi dirigenti di 605.555 - 170746 - 453.630} . 888.439
seconda fascia - C ' f o T SR

-Nello spemﬁco l’utlhzzo del fondo par1 a € 170.746, si nfensce per € 144.641, alla nparnzmne a

titolo provv1sono del fondo a favore dei dirigenti che hanno svolto Pi mcanco aggluntxvo, e per €

26 106, a retnﬂche contab1h o

Fondo fpia da erogare.

" Salde.di Bilancio | :'Saldoal30.. | Saldo di Bilancio |
© 2007 | giugno2007- | 2006

Eond(_) fua da erogare Euro  Buro : - Euro

' 2.287.863 1.439.671 . 2.163.606



" 1 fondo accoglie le somme accantonate per il pagamento delle retribuzioni accessorie riconducibili -
" al fondo unico di amm1mstra21one per le quali, alla data del 31 dicembre 2007, e ‘maturato 11 diritto

- alla hquxdazwne ma non sono stati ancora detemunatl i relativi cnterl d1 rlpartlzlone

v accantonamento per I’ esercizio in corso ammonta ad € 2. 287 863. Sl rinvia alla sezione del Conto
Econormco per r 111ustrazmne dei criterl utlhzzatl per la sua valorlzzazmne Le somme accantonate
nell eserc1z1o 2006 sono state mteramente ut111zzate per r erogazmne delle retribuzioni accessorie

‘maturate nell’esercizio precedente

La tavola che seoue 111ustra la con31stenza del fondo al 31 dxcembre 2007 e le relauve

movxmentazxom nel COrso dell esercizio 2007.

AFendo FUA dae ogare

: : Sal do al ot Movnmentl dell'eserc Zio;

Dedcrizione . . : R 01/01/2007

Utlllzz1 ﬂ 3 Accantonamentl_ '

' _Eu’ro‘ "« Euro |~ Euro “Furo

Fondo FUA daerogare | ~2.163.606|  2.163.606 - 2287863|  2.287.863

Fondo per la retribuzione di posizione e di risultato dei dirigenti di seconda fascia

Saldo di Bilancio | Saldoal 30 | Saldo di Bilancio

Fondo per la retribuzione di . » © 2007 . | - giugno 2007 2006 .
‘posizione e di risultato del dmgentl , — —
Euro _ Euro ~ Euro

di seconda fascna :

2.189.251 - -1.142.202 1.674.927

" 1 fondo aeeeglie le somme accantonate nell’esercizio 2007 per il pagamento delle retribuzioni di
posizione e di risultato del personale dirigente di seconda fascia e del personale saﬁitario dirigente
“di primo 11vello, per le quah alla data del 31 drcembre 2007 & maturato 11 dmtto alla 11qu1da210ne '

" ma non sono stan ancora detemnnan i relat1v1 criteri di rlpartlzlone
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La tavo]a che segue 111ustra la con31stenza de] fondo al 31 dlcembre 2007 e le relative

mowmentazmm nel corso dell esercmo 2007.

, : Tavola 31 -
Fondo per la retrlbuzmne di posizione e di risultato dei dmgentl di seconda fascia
c Saldo al ‘Movimenti dell'esercizio | }S}alldo di-
' . - . ilancio
- Descrizione -1.01/01/2007 | . Gtijizzi | Accantonamenti 2007
Euro ~ Euro Euro - “Euro
Fondo per la retribuzione di S S : : -
| posizione e di risultato dei - 1.674.927 1.579.773 2.094.096 2.189.251
dmgentl di seconda fascia - )

_ Lé"coﬂsisfenza del fondo al 31 dicembre 2007 accdglie le somme accantonate nell’esercizio, paria |

€2 094 096 € parte degh accantonamentx operan negh esercizi precedenu non ancora erogati al

: fpersonale dirigente, parl a €95.155.

Fondo per manutenzioni ordinarie dei beni immobili condotti in locazione

Fondo manutenzione ordinaria dei
beni immobili condotti in locazione

* Saldo di Bilancio

Saldo di Bilancio

Saldo-al 30 '
© 2007 . - | giugno 2007 - 2006
Euro . : Euro . ~ Euro
523.206 - - 436.005 348.804

1] fondo accoghe le somme accantonate per la manutenzxone ordmana de1 beni 1mmob1h inusoe

_ ﬁnahzzate a garannme la plena funzmna.hté operatlva

La tavola che segue 1llustra la con51stenza del fondo al 31 dlcembre 2007 e le relatlve '

mowmentazmm nel COrso dell’esercmo 2007.




: : Tavola 32 _ : ‘
Fondo manutenzmne ordmana dei bem 1mmob111 condottl in locazione
-~ |. Movimenti dell'esercizio Saldo di
4 _ : Saldo al - | Bilancio
Descrizione 01/01/2007 Utilizzi | Accantonamenti 2007
| " Euro ~ Euro Euro Euro
Fondo manutenzione ordinaria : | U . o
dei beni 1mmob111 condottl in 348.804 A 0{- - 174.402 523.206
locazione : = ’ ’ :

PN

. accantonamento per 1’esercizio 2007 ammonta ad € 174 402 I fondo non & stato uuhzzato

nell’ esercmo e pertanto risulta valonzzato anche per le somme accantonate negh esercizi 2005 e

- 2006.

Fondo compensi da erogare al consiglio di amministrazione

consiglio di amministrazione

Fondo compensi da erogare al

Saldo al 30

Saldo di Bilancio

Saldo_di Bilancio i
© 2007 giugno 2007 2006
Euro- Euro Euro
- 4.601 4.536 ~15.165

! fondo accoglie gli acéantonaménti finalizzati alla remunefaz‘ione dei componehti del ConSiglio 'di

Ammmlstrazxone dell’ Agenzm relatlvamente ai gettom di presenza ed ai compensi annui maturati

'nell esercmo non ancora hqu1dat1 al 31 dxcembre 2007

La tavola che segue 111ustra la consxstenza del fondo al 31 dlcembre 2007 e le relatlve

movimentazioni nel corso dell’ esercmo 2007

Tavola 33. : ,
Fondo compensn da erogare al consiglio di ammlmstrazmne o
: Movnmentl dell'esercmo Saldodi
- ' | Saldo al ‘Bilancio
j De_scrizion_e 01/01/200% | UtlllZZl _ Accantonamentg 2007
. Euro Euro Euro Euro .
Fondo compensi da erogare al 15.165|  15.165| 4.601 4.601|
consiglio di amministrazione :




_Nella determmazmne della misura dell’accantonamento dell’ esercizio, I’Agenzia cbme '
amplamente descntto nella sezlone “Fatti di rilievo avvenutl nell’esercizio 2007” della presente
. Nota Integratlva si é umformata alle dlsposmom contenute nei commi 58 € 59 dell art 1 delle
- legge finanziaria per I'anno 2006 rxcalcolando i compensi annui ed i gettom di presenza nducendoh '

~ del relatxvo 10 per cento
1 risparmi di speSé' cbsi c‘o.nsegu-iti sono stati accantonati, pér poter éssere riversati al ando o
nazmnale per le pohtlche socxah di cui all’art. 59 comma 44 della legge 27 dlcembre 1997 n. 449 »

- cosx come dlsposto dal comma 63 dell art. 1 della legge finanziaria per 11 2006

Fondo compensi da erogare al collegio dei revisori dei conti

1 T ' ‘Saldo di Bilancio Saldoal 30 | Saldo di Bilancio
Fondo compensi da erogare al 2007 giugno 2007 - 2006 -
collegio dei revisori dei conti . Euro Euro " Euro.

1o | o 7.774 1349 - 6317

I fondo accoghe gh accantonament1 ﬁnallzzatl alla remunerazxone dei component1 del Colleglo dei

Revisori dell’ Agenzxa relatlvarnente ai gettom di presenza ed ai compen51 annul maturati

- nell’ eserc121o non ancora hquldatl al 31 dlcembre 2007

La tavola che segue ‘illustra la con31stenza de] fondo al 31. d1cembre 2007 e le relatwe

' movxmentazmm nel corso dell esercmo ' 2007.

Tavola34 - . .

Fondo compens1 dé érogare al colleglo del revnson del contl' . 3 i
R -. - _S al dov al_ Movxmentl dell eserclzxo 13;:11::;; »
Al)é'slcri'zi(_n:lér o _0_1/ 01/2007 Utilizzi : 'A'ccanto‘namenti : ':2‘007 E -
_ - Euro. |. Euro Euro ' Buro
~ |Fondo compensi da erogare al 6317] - 6317 7.774] 7774
| collegio dei revisori dei conti :




~ Nella deterrnihazione della misura dell’accantonamentd dell’esercizio, r Agenz1a come '
' ‘amplamente descntto nella sezione “Fatn di r111evo ayvenuti nel] esercizio 2007” della presente
Nota Integratlva si ¢ uniformata alle dlsposleom contenute nei comml 58 ¢ 59 dell’art. 1 delle.
'legge finanziaria per I’anno 2006 ricalcolando i i compen31 annui ed i gettom di presenza nducendoh

' del relatlvo 10 per cento
1 nsparrm di spesa cosi consegu1t1 sono stati accantonat1 per poter essere nversatx al Fondo'- -

: nazmnale per le politiche somah di cui all’art. 59, comma 44, della legge 27 dlcembre 1997 n. 449
- cosi come dxs_posto dal comma 63 dell’art. 1 della legge finanziaria per il 2006.

Fondo compensi a commissioni e comitati scientifici

: , , ' Saldo di Bilancio Saldoal 30 | Salde di Bilancio
Fondo compensi commissioni e 2007 ~giugno 2007 2006
comitati scientifici Euro . Buro Euro

o 164.036 151.265 - 187.087

n fondo accoghe gh accantonament1 ﬁnahzzatl alla remunerazmne de1 componentl delle
', commlssmm sottocomrmssmm e dei comitati sc1ent1ﬁc1 1st1tu1t1 presso r Agenzxa relatlvamente a1 :
gettom d1 presenza ed ai compen31 annui maturat1 nell’ esercmo non ancora lquIdatl al 31

E dlcembre 2007.

La ta‘ ola che segue 1llustra la comlstenza del fondo al 31 dlcernbre 2007 e le relative E

: mov1mentazmm nel corso dell esercizio 2007

Tavola 35

Fondo compens1 commlssxom e eomlfatl \sc1ent1fic1
o Movimenti dell_'esér'clzio' ) Saldo d;
: : ' Saldo al - [ — — Bllanclo
--.Descri_.zione 01/0]/2007 Uti_iifzzi : Accantonamentl 2007 |
T , “Euro | Euro | “Buro | _"Eur'e 1
Fondo compensi commissiont | . 1g5 g7/ 157 835 128785 164.036]
e comitati scientifici . -
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Nella Adetex;minazioné della - misufa ’d'ell’accantonamento dell’esércizio, l’Agenzia" co-me
amplamente descrltto nella sezione “Fatti d1 rilievo avvenun nell’ esercmo 2007” della presente
' Nota Inteoratlva si & umformata alle disposizioni contenute nei commi 58 € 59 dell art. 1 delle -
legge ﬁnanzxarla per I’anno 2006 rlcalcolando 1 compen51 annui ed 1 gettom di presenza riducendoli -
del relatlvo 10 per cento L’1mporto accantonato ‘pertanto, rappresenta la rmghore stima p0831b11e

'I nsparrru di spesa “cosi consegmn sono stan accantonati, per poter essere riversati al ‘Fondo
nazmnale per le pohtlche sociali df cui all’art. 59 cornma 44 della legge 27 dlcembre 1997 n. 449 : :

, _' c051 come dlsposto dal comma 63 dell an l della legge ﬁnanzlana per il 2006.

Fondo spese personale comandato da altre amministrazioni -

o B ‘Saldo di Bilancio | Saldoal30 | Saldo di Bilancio | -
Fondo spese personale comandato 2007 | giugno 2007 - 2006
da altre amministrazioni Euro Euro - " Euro
‘ o 101.285 175.371 175.3‘71

o fondo accoghe T"accantonamento stlmato d1 competenza dell’eserc121o 2007 per spese del -
personale comandato da altre armmmstrazxom presso I’ Agenzm maturato ma non ancora hqmdato

al netto de1 relat1v1 utlhzn avvenut1 nell €sercizio.

: _'La tavola che segue 111ustra Ia consxstenza del fondo al 31 dlcembre 2007 e le relanve'

movxmentazxom nel corso dell eserc121o 2007.

" Tavola 36 - A
Fondo spese personale comandato’ da altre ammmlstrazmm_ o
' Movimenti dell'esercnzno Séldo di
Saldo al R
R 01/01/2007 | Phande
Descrizione _ Utilizzi | Accantonamenti 2007
Euro Euro 'Eurd Euro
Fondo spese personale o N _ R , .
- |comandato da altre . 17537 °173.992) 99.906 101,285
" | amministrazioni o R SR D




1t fondo nell’esercizio & stato utilizzato a fronte del p'arzialeArimbOrso,' agli enti di appartenenza, del -
costo per la retribuzione fissa del personale in comando presso I’ Agenzia, accantonato negli esercizi

2005 e 2006.

Fondo per altri accantonamenti

Saldo di Bilancio | Saldoal 30 .| Salde di Bilancio
| I 2007 giugno 2007 2006
Fom;o pera tri accafl_qnameptl Euro Euro " Furo
. 366.634 38.280 587.672 .

It fondo ha natura re51duale ed accoghe accantonamentl operatl nell esercmo per onen e spese'
future di vana natura in partlcolare il fondo accoghe gh accantonamenn finahzzatl alla
remuhérézidne degli - esperti- esternl 1mplegat1 “dall’ Aoenz1a per la valutazmne dei” dossxer,v
vnell’amblto dei contratti stipulati con lAgenzm Europea per la Valutazmne dei Medicinali

- (EMEA).

La tavola che segue 111ustra la conmstenza del fondo al 31 dlcembre 2007 € le relanve |

, movxmentazxom nel corso dell’esermzm 2007

Tavola 37
Fondo per altrl accantonamentl ST B
| _ - ', Movxmentl dell'esercm A Saldodl |
R .F-Saldoal‘.i = ‘Bilancio
© - Descrizione . | OUOL2007 | iy Aééantonaméﬁtx' 2007
Euro Euro i -Euro - :Eﬁro"""'
Fondo per altri accantonamenti |~ 587.672 328353 366:634




Fondo Nazionale per le Politiche Sociali

Fondo Nazxonale per le Pohtlche - t

Sociali

A Seldo di Bilancio - Saldo al 30 | Saldo di Bilancio
2007 giugn'o,2_007 ' 2006
Euro ‘ Euro Euro
44.755 . 24.608 52.011

Il fondo accoghe gh accantonament1 operan dall Agenz1a ai sensx del comma \ 63 dell’art. 1 della'

' _legge ﬁnanzxana per 11 2006 per un 1mporto pan “alle nduzwm delle _spese di consulenza edei -

compensi comspostx 0 da corrispondere ai componentl degh organi colleglall presenu pressol _
r Agenzxa d1 competenza dell’esercleo 2007 previste dai comrm 56 57, 58 e 59 dell art 1 della

legge ﬁnanzmna perl anno 2006

La tavola che segue 1llustra 1a consmtenza del fondo al 31 dlcembre 2007 e le relanve' 5

mov1mentaz1on1 nel Corso delI esercmo 2007.

S Tavola 38 - :
- Fondo Nazmnale per le Pohtlche Socxall oy el
. [ "S al do al - Mowmentl dell'esercnzno ls;:llgl‘l’c‘li; :
' : Des__criziope_ _ _0_1/01'/2007 Utilizzi Accantonamenti| 2007
o Euro | * Euro Euro . Euro
Fondo Nazionale per le - - : A : _‘- v

:, Nello"s‘peciﬁco il f()nde & ‘stato utiiizzato nell’esercizio 2007 in funzione del ﬁverSamento_
all’ entrata del bilancio dello Stato, Capo 217, capltolo 3367 delle somme accantonate a tale scopo
| 'Vnell esercmo 2006, per essere destinate al Fondo Naznonale per le Polmche Socmh di cui di cui
all’art. 59 comma 44, della legge 27 dicembre 1997 n. 449, cosi come dxsposto dal comma 63:
dell art. 1 della legge finanziaria’ per il 2006 o ‘ ' ' |

Le somme accantonate nell esercmo 2007 saranno nversate nel COrso del 2008 secondo le modahta~ o

jsopra 1nd1cate :



D - DEBITI
' - Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
o 2007 2007 ' 2006
Deb_lt_l Euro Euro - Euro
: _ 134.569.868 © 26.572.652 14.837.511
Di cui eszgzbtll oltre l'esercizio = 0 ' 0
successivo : : :
“I debiti 'sono cosi composti:
Tavola 39
Debltl L ST
L e Sald1 di Bllancm Saldl dl Bﬂancno‘ ”
... - Descrizione, ' 2007, ¢ 2006 i
R Euro -~ ~ Euro .
| Debiti vs altri finanziatori - 20722 11572
Acconti 351.001 301.320
Debiti verso fornitori 13.086.993 9.875.287|
Debiti tributari 5.079| o
‘| Debiti verso Istituti di prev1denza e sxcurezza . - '
e , o sam| 2927
| Al debiti - 21102589  © 4.646.405
Totale Debiti 34.569.868 14.837.511|
DEBITI VERSO ALTRI FINANZIATORI -~ - -
- Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
R R ' 2007 ' - 2007 2006
Debiti verso altri finanziatori )
_ : ) A Euro . Euro Euro
: : : 20.722 - 14215 11.572
Di cui eszgzblh oltrel eserczzw 0 ' o o 0 o
successivo ' :




— 78 —

Nella voce debm verso altri finanziatori sono 1scntt1 secondo quanto nportato nel pnncxplo

‘contabxle OIC 19 i debm nei confronti de1 ﬁnanmatorl d1ver31 dagh enti credmzl

In particolaré la 4voc':é si riferisce ai débiti nei c‘ohfronti dell’istituto gestore delle carte di credito per .

le spese poste in essere nell’ esercizio 2007 non ancora addebltate alla data de] 31 dicembre 2007

sulc/en. 21 1252 presso BNL

successivo -

“Tavola40
Debltl verso altri finanzmton e S S
LT SaldodlBllancm SaldodlBllanclo
- -Descrizione 2007 2006 -
LT Euro o __.,Em_-o- j
| Debiti verso gestori carte di credito 20722 11572|
Totale Debiti verso altri finanziatori 20722| 11.572|
~ ACCONTI
-Saldo di Bllancno Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
1. . 2007 2007 2006
Acconti - “Euro Furo “Huro
- - L - 351.001 : .- 451.035 301.320
[Dicui es:gzbzlz oltreleserczzzo 0 - 0

1 seguente prospetto evidenzia la composizione della vbce Acconti relativa all’esercizio 2007:.

5 " Tavola 41
Accontl s ‘ , |
- oL SaldodJBlla_nclo SaldodlBllanclo
". Descrizione - ’ ' 2007 - . C 2006
L ‘Euro Euro
| Antic.da az. farm.c/att. Ispezione 351.001 ~301320)
Totale Acconti  : _ ‘351,001 301.320 3
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La voce, in partlcolare si I’lfCI'lSCB alle somme versate dalle amende farmaceutlche in acconto

‘rispetto al rimborso del costi amrmmstratlvx sostenun dall Agenzxa per I’ att1v1ta di 1spezmne agi -

_ stabilimenti e ofﬁcme di produzmne delle materle pnme utlhzzate per la preparazxone dei

medicinali (GMP) nonche per I’ att1v1ta di ispezione d1 buona pratlca chmca sulle spenmentazmm' -

dei medmmah e di farmacov1gllanza (GCP) non ancora avvxate al 31 dlcembre 2007

DEBITI VERSO FORNITORI
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Debiti verso f ‘ 'ti L © 2007 2007 2006
DIt verso torni mflf Euro Euro Euro
- 13.086.993 - | 11.133.697 9.875.287
Di cui esxgtbzh oltre I eserczzto 0 : ‘ 0
successwo : : :

I deb1t1 verso formton si nfenscono agh 1mport1 fatturatx e non ancora pagatl dall Agenzm al 31 '

~dicembre 2007, nonché alle spese sostenute ma non ancora fatturate per fomlture di beni

strumentali e di consumo, servlzl_appaltat1,prestaz10m di servizi.ed altri oneri di- gestlone. '

4 Tavola 42
: Debltl verso formtorl 7 SN -
Bt Saldo di Bllanclo Saldo dl Bllancu_)
i - ! 7 Deserizione: 2007 o 2006
Debiti verso fornitori 1.694.528 1.005.228
Fornitori c/fatture da ricevere - 11.392.464 8.870.059
'Totale Debiti vereo fornitori © 13.086.993 -9.875.287

In particolare per quante riguarda il saldo 'reldtiVO alle fatture da ricevere lo'st'esso si riferisce al

deblto nei confronn dei fomlton per beni consegnaﬁ e prestazmm esegulte per i quah alla data del '

| 31 dlcembre 2007 non nsultano pervenute le relative fatture di acquisto.




DEBITI TRIBUTARI -
o Saldo di Bilancie | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Debiti tb cari 2007 ' - 2007 ’ 2006
cbiti tributan. Euro Euro - Euro
: - 5.079 1.990 0
Di cui eszgtbth oltre l eserczzw 0 _ _'0
successivo _ :

La voce accoghe il deblto d’1mposta nei confronn della Reglone Lazm per l Irap calcolata con 11

' SlStel'Ila retnbunvo pCl‘ cassa

- Tavbla 43

| Debm tnbutarl o
e B SaldodlBllanclop- 1-s:
‘Descrizione CU007
s - Euro
| Regione Lazio C/Ifap B ' 75.0.79 0]
Totale Debiti tributari . 5079 0

Nello spec1ﬁco 1] deblto esposto in bllancm si nfensce al deblto per Irap relativo alle prestazxom‘

rese all’ Agenzxa dal personale comandato da altre ammlmstrazxom in partlcolare il deblto e.

f 'dlvenuto eszg1blle per llmposta dovuta all’atto del . " rimborso- delle competenze fisse -

_ all’amministrazione d1 appartenenza Per quanto gia illustrato nella voce . “Credm tributari®,

r Agenzla moltre vanta un credito d’1mposta per € 49 per una magglore Trap versata nel corso :

’ dell eserc121o, da compensare nel 2008 in sede di acconti mensxh

DEBITI VERSO ISTITUTI DI PREVIDENZA E SICUREZZA SOCIALE

Saldo di Bilancio

Lo : Saldo di Bllancxo Saldo al 30 giugno
' Debm verso istituti di prewdenza e 2007 C2007 2006
' sxcurezza soclale ‘ . Euro Euro ' “Euro
: » ~ 3.483 - 0 2927 -
Dz cui eszgzbtlz oltrel eserczzzo 0 ‘ : , 0 ‘

successwo C




La voce accoglie i debiti -verso gh istituti prevxdenzmh ed assnstenmah per debm conmbutlw ed

ass1curat1v1 a carico dell’ Agen21a rilevati nell’esercizio 2007

‘Tavola 44 _ -
Debiti verso istituti di previdenza e sncurezza socnale
) ‘Saldi di Bilancio | Saldi di Bilancio
Descrizione* 2007 2006 -
| | Euro - Euro
debiti v/INAIL 3483 2.927|
Totale Debiti verso Istltutl dl prevxdenza e ' 3.483 2.927
sicurezza sociale _

La voce, in particolare, si riferisce ai debiti verso Inail per oneri assicurativi maturati. sulle '

retribuzioni del personale dipendente e sui compen31 erogan derlvantl dai rappom di collaborazwne

' coordmata e contmuatlva al netto delle somme versate nej corso dell’ esercleo 2007

- ALTRIDEBITI

. Saldo di Bilancio [ Saldo al 30 giugno |-~ Saldo di
A.lt‘ d bt - 2007 . - 2007 Bilancio 2006
ri debiti 4
L MR R A’,‘Eg,\.;:g,X Fnro .. . . -~ Euro ..
| o 7 21102589 ) | 14971715 4.646.405
| Di cui esigibili oltre l'esercizio ‘\_,,0/ ' y
successivo ' '

La tavola che segue illustra nel déttaglio la composizione della voce “Altri debiti”.
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La voce accoglie i debiti verso gli istituti previdenziali ed assistenziali per debiti contributivi ed

assicurativi a carico dell’ Agenzia rilevati nell’esercizio 2007:

“Tavola 44 _ :
Debiti verso lStltutl di previdenza e sxcurezza soclale
) ‘Saldi di Bilancio | Saldi di Bilancio
Descrizione= 2007 . - 2006 -
' | "Euro Euro
debiti v/lNAIL 3483 2.927|
Totale Debiti verso Istltutl dl prevxdenza e 3483 2.927
sicurezza sociale ‘

‘La voce, in particolare; si riferisce ai debiti verso Inail per oneri assicurativi maturati_ su11e ’

retribuzioni deI personale dipendente e sui compen31 erogat1 denvantl dai rapportl di collaborazwne

coordmata e contmuatlva al netto delle somme versate nel corso dell’ esercmo 2007

. ALTRIDEBITI
| _ Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno |-~ Saldo di
et 2007 2007 Bilancio 2006
... |Altri debiti - _Eurq_ Furo . . . ~Eure . .
. o 102589 | 14971715 4.646.405
| Di cui esigibili oltre l'esercizio ‘\__,__0/‘/ ‘ 0
successivo : '

La tavola 'che.segue illustra nel déttaglio la composizione della voce “Altri debiti”.




Tavola 45 -

0|

o

0-.

Altri debiti . 7
R " Saldi di Bllancm -| Saldi di Bilancio
" Descrizione ‘ 2007 - 2006
o "Euro N Euro _
| Debiti verso personale dipendente ' ( 421.045 }' _ 425.288 |
Debiti verso dipendenti pet missioni 428
! chiti verso dipendenti per ispezioni - 455)
VDebiti vléollabora’tori ) 149 9421
Erario c/liguidazione iva a debito 0 22.926]
| Erario c/add; e comunale dipénden_ti ol | 1]
Debiti per trattenute sindacali 0 34 ;
Debiti v/ONAOSI 3.437 o
ngiti c/trattenute per Soc. finanziarie 6 of
Debiti per tratténute/prestiti INPDAP L 209 o]
| Debiti viregioni (art. 36, c. 14 legge 449/97) " 16.625.000\
Debiti v/Enti per personale COmandatd' - E 9;2.280 > -838.883] -
| Debiti v/componentl comrmssxomccomltaft . 16914) = {4477
scientifici - 2 :
Debiti c/rimborsi comm/comit da ricevere 52011 26.175
| Depositi passivi e acconti ricevuti 1.336] 1072
Incéssi ex art. 124, D.Lgs 219/2006 c/sospesi - 31.607 24170
Incassi non identificati - | _ 33.129( 37.163
. - v = -
~ | Debiti v/Ministero della Salute peril . L an ‘ ' o
| rversamento incassi ex art. 124, D Lgs 219/2006 ( - 30_@) 3‘234'317
Altri debiti ‘ 10.540| 20.958] -
Totale Altri debiti

21.102.589

4.646.405|




In particolare, le voci maggiormente significatiVe risultano cosi composte: -

Debm verso personale drpendente _ _
La voce si riferisce al debrto verso il personale dlpendente per rembuzrom non ancora erogate alla

data del 31 drcembre 2007 ed al debrto resrduo per ferie maturate € non godute

Debiti v/regwm (art. 1, c. 819 legge 296/06) _ o
bLa voce per un nnporto parl a € 16. 625 000, accoghe il deblto resrduo ner confront1 delle Reg10n1 €
“delle Provmce autonome per il finanziamento delle convenzioni per la reahzzazrone del programma »
di farmacovrgrlanza amva di cui all art. 1, comma 819 della Legge 296/2006 (legge finanziaria per -
i 2007), pan a € 23.750. OOO cosi come nsultante dall accordo tra il Govemo le Reg10n1 e lee
' VProvmce autonome di Trento e dr Bolzano del 18 ottobre 2007. In’ virth del crtato accordo, 7.
" all’Agenzia v1ene nconoscruta unia remunerazmne di € 1.250.000, a titolo di nmborso forfetario
' delle spese sostenute dall Agenzra per le atuvrté di proposrzrone strpula e venﬁca delle

' convenzrom supulate con le Reg10n1 e le Province autonome d1 Trento e dr Bolzano. .

Debm v/Enti per personale comandato »

' La voce ‘per un 1mporto pan a € 936. 280 accoghe i debm dell esercizio nei confrontr delle
amrmmstrazrom di appartenenza per il rrmborso delle competenze fisse relatlve al personale
.~"‘comandato presso ' Agenzia. ' ' L ' ’, - _ |
Sr nnvra alla tavola 69 che contrene la composrzrone analmca del personale comandato in forza‘

presso r Agenzra per smgola categona di rrfenmento o

~ Debiti v/c0mponent1 commlssmm e comrtatl scientifici _ »
I “debiti verso i componentr comrmssrom e cormtatl scientifici” per un 1mporto pari a € 16. 914 si
riferiscono ai debiti nei confrorm de1 membri delle comrmssmnr e sottocommissioni istituite presso

r Agenzra per competenze maturate ma non erooate alla data del 31 dlcembre 2007.

| A AIncassr ex art. 124 D.Lgs. 219/2006 c/sospes1 _ _ _
. La voce “Incass1 ex ‘art. 124 DLgs 21972006 ,c/Sospesr ' si n'ferisce alle taﬁffe incassate ..
| dall’ Agenzm e versate dalle aziende farmaceutiche, ai sensi dell art. 124 del D lgs 219/2006 per il |
' .rllascro delle autonzzazmm d1 convegm e congressr, non nconcrhate alla data del 31 drcembre '

2007



.Incassi non _‘identiﬂéati o -
La voce “Incassi- non identificati si riferisce alle somme pervenute a dlverso t1tolo sul c/c n.
211252 presso BNL che, alla data di chlusura dell esercmo, non nsultano nconcﬂlate in assenza d1

un titolo glundlco sottostante.

' Debm lelmstero della Salute per 1l rlversamento incassi ex art 124, D Lgs 219/2006

La voce “Debiti v/Mlmstero della Salute per il riversamento incassi ex art. 124, D. Lgs 219/2006”
“accoglie 1l deb1to nel confrorm del Mlmstero della Salute denvante dall’ obbhgo d1 ritrasferimento

; del 40% delle risorse d1 cux all’art. 48 comma 10 bis della Legge 326/2003, 1st1tu1te dall’art. 124.-

del D. Igs. 219/2006 (tanffe per il nlascxo delle autonzzazmm d1 convegm e congress1) mcassate |

dall’ Agenzia nell’esercmo 2007. ' - S

‘I parncolare I amrnontare complessxvo incassato a tale titolo dall’ Agenma per l esercmo 2007 ,

risulta pari a € 7.529.923, di cui € 4 517.978 (pari al 60% del totale) di competenza dell Agenzm e€
3 011 945 (pan al 40% del totale) da ntrasfenre al Ministero della Salute ‘ |

1 debito risultante nel bllancm 2006 pan a € 3.234.317, alla data del 31 dlcembre 2007 nsulta

estmto



- E - RATEI E RISCONTI PASSIVI

'-Sz_ildo.di Bilancio .| Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio |
C : 2007 - 2007 S 2006
Ratei e risconti passivi - ' :
: S Euro Euro Euro
83.258.255 91.878.529 73.766.963
I ratei e‘dA i risconti passivi sono cosi -evidenziati;'
Tavola 46
Ratel e rlscontl pass1v1 PR R
N ' Saldl dl Bllancm Saldl di Bllancu_)

: B : Euro | Euro -
Ratei passivi _ - 16.580] - , 4958 :
Risconti passivi - 83.241.674] 73.762.005|
Totale Ratei e risconti passivi -83.258.255| 73.766.963

'I risconti passxw accolgono la partc dei ricavi nnv1at1 agh esercizi futun in- quanto non di

competenza dell esercizio 2007

Tavoia 47 -
RlSCOntl passnv1 o . . .
R Saldi di Bilahcio Saldl dl Bllancxo
~ Descrizione 2007 - 2006
T Euro Euro

- RlSCOIltl passivi A 5.957.431 10.245.735|

[Risconti passivi per investimenti 77.284.244 | 63.516.270

Totale Risconti passivi ' 83.241.674 - 73.762.005

'La tavola che segue 1llustra la con31stenza della voce nscontl passm per oneri d1 gestlone al 31

' d1cembrc 2007 e le relatlve movxmentazwm nel corso dell esercmo 2007



: Tavola 47 blS A
R1scont1 passm per oneri dl gestlone :
o o 'Saldi al Movimentazionj | gg:ﬂllc(ll(l) ,
» _ Euro "~ Euro. Euro - Euro
|Risconto passivo del ' - - - o
ricavo di cui all'art. 48, 10.245.735 : 0 - 4.288.304 5957431
|comma 19, lettera b) SRR B ) _ S :
Totale Risconti passivi | 44545935 . 0| 4288304| 5.957.431
er oneri di gestione : : '

‘Nel merito, la voce si riferisce unicamente ai ricavi di cui all’art. 48, comma 19, lettera b) della.
* - legge istitutiva dell’Agenzm destmatl alla c0pertura degh oneri d] gestlone nnv:atl per competenza '

economlca agh esercizi Sl.lCCCSSlVI

In pamcolare 1 utl]lZZO del risconto passwo per un unporto par1 a € 4.228. 304 & 1mputato ad
incrementd dex ncav1 di cui all’art. 48, comma 19, lettera b), destinati alla copertura di quota parte L
dei costi d1 competenza dell’ esercmo 2007 da fmanmare con le risorse di cui all’ art. 48 comma 19
lettera b). Nello spec1ﬁco 1 cosn d1 cui all art. 48, comma 19, lettera b) per oneri.di gestlone di
: 'competenza dell’ esercizio 2007, pan a € 39. 767 872, di cui: ’ e L » )
| n € 21. 130 579 comspondentl all’accantonamento al Fondo nazmnale Farmam Orfam e
Malame Rare dell esercmo ' . '
= €3. 390 656 cornspondentl al costo sostenuto nell esercizio per I acquisto di farmaci orfam
= €218. 550 comspondentl al costo sostenuto nell esercleo per l’acqulsto di farmaci IGF -1
= €15.028. 087, comspondenn al valore degh oner1 i di gestxone di competenza dell’esercizio
ﬁnan21at1 con le risorse di cui all’ art 48, comma 19, lettera b), diversi da quelli di cui ai
punn precedentl ' L _ A
risultano sostenuti, per € 35 539.568, da1 ricavi d1 cui - alle autocernﬁcazmm delle aziende -
farmaceutlche pervenute al’ Agenzm per Iesercmo 2007 e per € 4 228 304, dall’ utlhzzo del

' risconto - passwo per onen di gestlone 1mputato a-ricavi per onerl di gestlone di competenza '

dell’ esermzxo



La tavola che segue 1llustra la conSIStenza della voce risconti passm per 1nvest1ment1 al 31

dlcembre 2007 e le relatlve mov1menta210m nel corso dell’esercmo 2007

‘Tavola 48 .
RlSCOntl passivi per investimenti .
e | Saldial ~_ Movimentazioni | 33:1]:3;
. De}scrizione‘ | 010172007 - |y orementi | Decrementi  - 2007
~ Euro - Furo | Euro Euro

|Risconto passivo del o _ S _ R
ricavo di cui all'art. 48, 448.175| . 102.440( . 42950 . 507.665
comma 8, lett. a) ' S R - R

Risconto passivo del o - 3 P ) -
|ricavo di cui all'art. 48, | 3475431 0|  98.106| - 3.377.325
comma 8§, lett. b) C ’ T S o

Risconto_passiv§ del- : ' SR I
ricavo di cui all'art. 48, 50.824.621 14.000.000| = 46.134| 64.778.487| -
comma 19, lettera-b)_ : o BRI 1

Risconto passivo del
ricavo di cui al Decreto
Ministero dell'Economia e
delle Finanze 04/06/2003,
per laric. e distr. farmam
orfani ‘
Risconto passivo del
ricavo per investimenti R e - .
| cftrasf. beni mobli . S 1.068.736[. - . 0| . 155.826] © 912.910
Ministero della Salute, ex : S . - -
D.M. del 21 marzo 2006~

Risconto passivo del -

6854419| 0| o] essa419]

contributo in c/capitale 0 - 8550 -0 ' 8'550
Risconto passivo del . | _

ricavo perilrilascio ~ -~ | - . o ooc ' al R :
dell'autorizz. per convegm o 844.888 o 0 o : 0 C 8_44.888
e congressi A ’ ’ :

Totale Risconti passivi | ¢3 516970 14,110,990 343.016| 77.284.244

per investimenti




CONTI D’ORDINE
BENI DI TERZI PRESSO L’AGENZIA :

| 1l prmmplo contabxle n°® 22 raccomanda come necessana T mdlcazxone tra i cont1 d’ordme della
natura e del valore del beni. d1 terzi che temporaneamente si trovano presso lazmnda
1nd1pendentemente dalla loro 51gmﬁcat1v1ta Tah valori, infatti, pur non mﬂuendo sull’ entita de]‘

_ patnmomo e del rlsultato d’esercizio, comportano sempre una custodla con conne551 oneri, |

generando eventuale risarcimento’ peril penmento del bene o suo dannegglamento.

La 'voce in pvaArAti'colér’e' accoglie il “valore 'dclle infraétrutture informatiche (hardware,

- appareccmature aggluntlve apparecchlature chent ‘ecc.) concesse in comodato d’uso all’ Agenzia

dal Cmeca ﬁno al termine dl durata del contratto per lassxstenza e supporto mformanco

all’ Agenz1a con poss1b1hta di nscatto a pagarnento delle mfrastrutture medes1me

‘In mento alla va]utazxone de1 bem é stato assunto 11 relauvo valore di mercato desurmblle dalla

' documentaz10ne di acqu1sto messa a dlsposmone da Cmeca
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'COMMENTI ALLE VOCI DEL CONTOVECO.NOMI»(»IO

A - VALORE DELLA PRODUZIONE

Saldo al 30 giugno

Saldo di Bilancio |

Saldo di Bilancio
' T - 2007 2007 2006 ..
Valore della Produzione
: ' , o - Euro Euro Euro
75.119.072 45.862.188 70.308.791
- Il valore della prbduzione & composto dalle seguenti voci: -
Tavola 49
Valore della Produzmne IR S
% e . | saldidiBilancio .| .Saldidi Bilancio
Descrizione = 2007 C 2006, -
S , con v | - Euro __= S Bure ot
E Aluiﬁgavie:prow)enti: A oo S 26691 L 13.126
RicaVi.per oneri di gestione - 74.749.365 69.980.283
Ricavi per investimenti | 343016( . 315381
Totale Valore della Produzxone 75.119.072 70.308.791| -~
RICAVI PER ONERI DI GESTIONE
‘| Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Ricavi S 2007 2007 2006
icavi per oneri di ge§ ione oo Furo Furo
74.749.365 45.672.204 69.980.283

La voce si nfensce agh stanz1ament1 ﬁnahzzatl.. alla copertura delle spese correntl cosi .

anahtlcamente sudd1v1sx




Tavola 50
Ricavi per oneri d1 gestione
L . Saldi di Bilancio | Saldi di Bilancio
‘Descrizione » 2007 2006
. - Euro Euro

Ricavi di cui all'art. 48, comma 8, lett. a)  : 22.249.291 20.627.722

Ricavi di cui all'art. 48, comma 8, lett. b) ' 5.274317} 6.828.411

Ricavi di cui all'art. 48, comma 8, lett. ¢) 2.502.276 1.851.555] .

Rxcaw per il nlascxo dell’ autonzz per convegm e 4.517.978 ' 4.006.630
|congressi _ I

Ricavi per nmbo;m spese per 1spezmn1 GMPe 437.632 247438]

GCP : | i I
{Ricavi di cui.‘all'art.’48, cbnima 18 _ 45.725.302 37.712.453
| Risconto passivo del ricavo di cui all’ art. 48 -5.957.431 -1.293.927
-|comma 19, lettera b). , S8

Totale Ricavi per oneri di gestione 74.749.365 169.980.283 |

La voce “R1cav1 di cui all'art. 48 comma 8, lett a)” s1 nfensce alle seguentl reg1stra21om

Rxsorse di cui all’art 4, comma 1 lettera a) della Convenzmne tnennale con 11
Mmlstero della Salute per gli ésercizi 2005-2007, assegnate all’Agenzia ai sensi
'dell’art 48 comma 8 léttera a) del decreto legge 30 settembre 2003, n: 269,

' onvertlto in legge 24 novembre 2003, n. 326: € 21.024. 000 StanZIamento di parte‘
"corrente autonzzato dalla tabella (8] della L. 27 dicembre 2006 n. 296, sul capltolo 3458 -
' dell U.P.B. 3 1.2. 2? intestata al Mlnlstero della Salute e a favore dell Agenzna Itahana'- .
-Adel Farmaco per oneri di gestione per € 44 774 000 al netto dei fondi pan a € 23 750 000 _

da assegnare alle Regmm ex art. 1, comma 819 L 27 dlcembre 2006 n. 296.

_.Rlsorse di cui all’art 4, comma 1, lettera a) della Convenzxone tnennale con il -
" _Mlmstero della Salute per gli esercizi 2005-2007 assegnate all’Agenzna ai sensi -
“dellart. 48, comma 8, lettera a) del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269,

convertlto in legge 24 novembre 2003, n. 326: €1 225.291. Stanzmmento di parte
corrente autorizzato dalla tabella C) della L. 27 dicembre 2006 n. 296 sul capitolo 3459

dell’'UP.B, 3.1.2. 22, intestata al Ministero della Salute ¢ a favore dell’ Agenma Itahana o

del Farmaco per. quota mcentwante destinate al ﬁnan21amento delle spese correntl

dell’ esercmo 2007



La voce “Ricavi di cui all’ art. 48, comma 8 lett b)” s nfensce alle seguenu reglstrazmm

° Rlsorse di cui all’art. 4, comma l lettera b) della Convenzmne triennale con i

Mlmstero della Salute per gll esercizi 2005- 2007 assegnate all’Agenzna ai sensn

_dell’art 48, comma 8, lettera b) del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269 _ |

-_convertlto in legge 24 novembre 2003 n. 326: € 3.234.917. Stanziamento relatlvo alle

entrate derivanti dalla maggxorazmne del 20% delle tanffe e dei dmtn relativi ai farmac1 '

~di cui all’art. 5, comma 12 della legoe 29 dlcembre 1990, n. 407 e success1ve

‘ mod1ﬁcazxom L’1mporto & COStltllltO dalla quota parte del totale delle entrate incassate

dal M1n1stero della Salute e trasfente all Agenzm destmate alla copertura delle spese -

' correntl dell esercleo 2007

K Rxsorse dl cul all’art 4 comma 1 lettera b) della Convenzxone tnennale con il

" Ministero della Salute per gh esercizi 2005 2007 assegnate all’Agenzna ai sensi
'dell’art 48, comma 8 lettera b) del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269,

convertlto in legge 24 novembre 2003 n. 326 €2 040 000 Stanz1amento relativo alle

entrate denvann dalla magglorazmne del 20% delle tariffe e de1 d1r1tt1 relativi ai farmam

di cui all’art. 5, comma 12, della legge 29 dlcembre 1990 n. 407 e successive

modlﬁcazmnl L’importo e costituito dalla quota parte del totale delle entrate mcassate

dal Mlmstero della Salute trasferite all’ Agen21a con I’ assegnazione di cui al decreto prot

DGPOB/VII41067/P/F 3 b.b.8 del Mlmstero della Salute destmate alla copertura delle

' spese corrent1 dell esercizio 2007

' La voce “Rlcav1 d1 cui allart 48 comma 8, lett. ¢)”, si nfensce alle se uent1 re 1sua210m
8 g

e Rlsorse di cui all’art 4, comma 4 lettera a) della Convenznone triennale con il

Ministero della Salute per gli esercm 2005-2007, assegnate all’Agenzxa ai sensi

| g dell’art 48, comma 8, lettera c) del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269

convertito in legge 24 novembre 2003: € 2. 502 276. Stanzmmento costltuxto dalle
assegnazmm per € 950. 315 di cui ai decreti prot. DGPOB/V /32755/P /F.3. b. b. 8/1 del 24
ottobre 2007 e prot. DGPOB/V I/35295/P/F 3.b.b.8/1 del 15 novembre 2007 del Ministero

: _della Salute per la nassegnazmne di trasfenment1 a canco dell Emea nonche per la parte.

rimanente dal nmborso de1 costi de1 contratti stxpulau con 1 Emea per la valutazmne dei

dossxer per € 1. 551 961



| Lé voce ‘-‘Ricav.i -per il rilascio dell'autofiizaziohi pér eoxivegni e congresei”, si riferisce alle
risorse di CLll all’art. 48, comma 10-bis del decreto Iegge 30 settembre 2003, n. 269, convertlto in
' legge 24 novembre 2003 n. 326 nguardantl le tarlffe mcassate dall AgenZIa € versate dalle aziende
faxmaceutlche ai sensi dell’art. 124 del D. Igs. n. 219/2006 per il nlasc1o delle autonzzazmm di |
convegm e congress1 relative “all’esercizio 2007 per un xmporto parl a € 7. 529 923 di cui €'
4.517.978 (pari al 60% del totale) di competenza dell Agenzxa ed € 3. 011 945 (pan al 40% del'
totale) del Mlmstero della Salute -

'La voce “Rlcav1 per rnnborsn spese per 1spez1om GMP e GCP” st nfensce alle posizioni -

'cred1tor1e che I Agenzxa vanta nel confronu delle azxende farmaceutlche per 11 nmborso de1 cost1 ;
materle pnme utilizzate per la: prepara210ne dei med1c1na11 (GMP) nonché per 1’att1v1ta dii 1spe21one
di buona pratlca chmca sulle spenmentazmm de1 med1cmah e di farmacowgﬂanza (GCP) di cui
all’art. 48, comma 10-ter del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, convertlto in legge 24
.. novembre 2003 n. 326 per un’ 1mpono pari.a € 437 632 ' ' ' "

" La voce “Rlcaw dl cui all'art 48, comma 19 lett b)” 31 nfensce alle seguentx reglstramom

e Risorse dl cui all’art 48 comma 18, del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269
' convertlto in legge 24 novembre 2003 n. 326 € 35 479. 568 Rlsorse denvantl dal -
versamento da parte delle az1ende farmaceutlche d1 un contnbuto pan “al 5%:

- dell’ ammontare complesswo della spesa sostenuta nell anno precedente per le attivita d1 .
promozmne autocemﬁcate dalle stesse ‘aziende, gl‘_r}etto delle spese del personale
addetto. La voce e costltuxta dagh 1mpom autocemﬁcatl dalle az1ende farmaceutiche per :
Ianno 2007 (€ 49 479.568), per la parte non destinata alla copertura delle spese V'

a mvestxmento (€ 14. 000. 000). Le risorse d1 cui al presente punto al netto della quota
'destmata alla cosntuzmne del Fondo Nazionale Farmac1 Orfani e Malattie Rare (€
24.739.784), d1 cui all art. 48 comma 19, lettera a) del decreto legge 30 settembre 2003 '
n 269 convemto in legge 24 novembre 2003 n. 326 nsultano pan a€ 10 739.784..

e Imputazxone a ricavo di quota parte dei risconti passivi per oneri di gestlone dl cui
| all’art. 48, comma 19 lettera b), nlevatl nell’esercnzno 2006: € 4 288. 304 Lavocesi
nfensce alla ﬁnahzzazmne del nsconto passivo 2006, per la parte destmata alla coperturarl

degh onen di gestlone dell’esercmo connesse alle attivita di cui all’art 48, comma 19

" lettera b), della legge 1st1tut1va dell Agenma :



RICAVI PER INVESTIMENTI
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio |-
Ricavi oot investimenti 2007 | 2007 2006
1cavl per mves lmen,l“ Euro . Euro Furo .
343.016 178.479 .315.331 |

La voce si nfensce agh stan21ament1 ﬁnahzzatl alla copertura delle spese per mvestxmentl 0051

anahtlcamente sudd1v181

Tavola 51 S
Rxcavn per mvestlmentl _1.' S
e "~ Saldi di Bllancm ’ Saldl dl Blla
Lo DeSCrlzlone 2007 EESY .- 200(
e »Euroﬂ o0 o Eur
Ricavi di cui a].l'art. 48, comma 8, lett. a): ' 163.950 379.300
Ricévi-di cui all'art. 48, cdmma 8, lett. b) - 98.106 o 92.986
Ricavi di cui allart 48, comma 18 14.046.134 21762337
Ricavi di cui al Decreto Ministero dell'Economia | | 7
| e delle Finanze 04/06/2003, per la ric. e distr. 0 0
farmaci orfani - per spese d'investimento ' '
| Ricavi per investimenti c/trasf. beni mobili S o
-} Ministero della oalute exDM del 21 marzo - - 155.826] - V~l.224'.562-
2006 - - I £
Ricavi per il rilascio dell autonzz per convegm e 0 844.888 | -
| congressi _ : : L
Ricavi dell' esercmo nscontau ad esercizi - -14.102.43978| - -23.988.691]|
successivi . : _
Storno dei ricavi di cui allart 48, comma 8, lett. D R
a), con imputazione a soravvenienza attiva, a - -18.560 01
copertura perdita su crediti v/Ministero -
| Totale Ricavi per investimenti 343016 315381

11 saldo relativo ai ricavi per investimenti scaturisce dalle seguenti registrazioni:



o Risorse di cui fall’art. 4, comma 1, lette'ra_ a) della Convénziong ti'i_enixale conm il
Ministero delia Salu"te’ per gli ‘ésercizi 2005- 2007 _assegnate all’Agenzia ai sehsi -
~ dell’art. 48 comma 8, lettera a) del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269
convertlto in legge 24 novembre 2003, n. 326 € 121.000. Stanzxamento per spese
a mvestlmento autorlzzato dalla tabella C) della L. 27 dlcembre 2006 n. 296, sul capitolo |
| 7230 (spese d’mvestlmento) dell’ U P B. 3.2.35, mtestata al Mmlstero della Salute e a ‘»
" favore del] Agenzia Ttaliana del Farmaco dir competenza dell esercizio 2007 Tale
- Vstanzmmento ha subito una vanazmne in dnmnuzmne in termini di competenza e cassa
- per € 18. 560 che ha nguardato il capltolo 7230 dello stato di prevxslone della spesa del
o Mlmstero della Salute per effetto di due accantonamenti lineari dlsposn in attuazmne:
dell art 1, commi 507 € 621 lett a) deHa c1tata Legge ﬂnanzxana per il 2007 _
. Imputazxone a rlcavo di quota parte dei risconti passnvx per mvestlmentl d1 cui
: -a]l’art. 48 comma 8 lettera a), della legge 1st1tut1va, rllevatl nell’esercleo 2006: €
2. 950 La voce si riferisce alla ﬁnahzzazmne del risconto passivo 2006, per la parte '
destinata alla copertura delle quotc di ammortamento di competenza dell’esercmo 2007
relatlvamente alle spese di mvestlmento fi nanzmte con le risorse di cui al presentc punto. :
L 'Rlsconto passxvo della quota parte dl ricavi 2007 di cui all'art. 48 comma 8 lett a)
“non di competenza dell’esercizio 2007 €102. 440 |
Nel prospetto che segue si nporta 11 valore de1 ricavi per 1nvest1ment1 di cu1 al presente punto a]

netto del relanvo nsconto

i FavelaS2
Rlcav1 per mvestxmentl d1 cui all'art. 48 comma 8 lett a)"

Saldi di Bllanclo Saldx d1 Bllancw :

| Descfizioxié L 0 2006
v - C L ‘Euro - Euro
R1cav1 d1 cui allart 48 comma8 lett a) o moesol 21,300
origine 2006 1 - : » ,
Ricavi di cui al]an'48 comma8 lett a), 121000 158,000
origine 2007 _ : B A o
| Risconto passivo del ncavg di cu1 allart 48, s _ .102440] 358000 -

‘comma 8, lett. a) :
Stomno dei.ricavi di cui all'art. 48, comma 8,

lett. a), con imputazione a soravvenienza attiva, | - -~ -18.560 SRR |
a copertura perdita su crediti v/Ministero = o o - p |

] — o
Totale Ricavi per mvestnneptl di Cl.ll gll art. o 42950 - T el

48, comma 8, lett. a)



Imputazione a ricavo di quota parte dei risconti :passivi per investimenti di cui

~all’art. 48 comma 8 lettera b), _del decreto leoge 30 settembre 2003, n. 269,
' convertlto in legge 24 novembre 2003 n 326, rilevati nell’esercmo 2006: € 98. 106-

La: voce si nfensce per €98. 106 alla fmahzzazmne del nsconto passxvo 2006 per la parte

destmata alla copertura delle quote di ammortamento di competenza dell’esercizio 2007 -

: relatlvamente alle spese d1 1nvest1mento fmanzmte con le risorse d1 cui al presentc punto

Nel prospetto che segue si nporta 11 valore de1 ricavi per 1nvest1ment1 di cui al presente punto al -

| netto del relativo nsconto ; -

: Tavola 53 . .
Rlcav1 per mvestlmentl di cui all'art. 48 comma 8 lett b)
o T SaldldlBllanclo -
Desériziope' o L 2007 ’

L o ' e ' v ) “Euro . »
| Ricavi di cui all'art. 48, comma 8, lett. b), origine 2006 , -~ 98.106| '

Risconto passivo del ricavo d1 cui all'art. 48, comma 8, ' ol S 0 '
lett. b). e I .

Totale Ricavi per mvestl_menh di cui all art 48, 98.10 6l | L 92.986
comma 8, lett. b) : 7 I

n Rlsorse di cui all’art 48 comma 18 del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269
i convertlto in legge 24 novembre 2003 n. 326. € 14.000. 000 ‘Risorse d'énvantl dal

'versamento da parte “delle azmnde farmaceutxche di ‘un contnbuto pan al 5% .

dell’ammontare complesswo della spesa sostenuta nell’anno precedente per le attivita di

promozmne autocertificate dalle stesse aziende, ‘al netto delle- spese del personale

addetto. La voce & costltuxta dalla quota parte degh 1mport1 autocertlﬁcatl dalle azmnde'

, farmaceutlche per I’anno 2007, destinate alla copertura delle spcse d’1nvest1mento _
h Rlsconto passnvo dei ncavn per mvestlmentl, di cui all'art. 48, comma 18 del decreto_

legge 30 settembre 2003, n. 269 convertlto in legge 24 novembre 2003 n. 326

1mputab1h per competenza agh esercizi successm €14, 000 000

Imputazxone a rxcavo dl quota’ parte del rlscontl passw1 per mvestlmentl dl cui

o all’art. 48 comma 18 del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269 convertltom legge o




- 24 novembre 2003, n. 326 rllevatl nell’esercmo 2006 € 46. 134 La voce si nfensce_

- alla finalizzazione del risconto passwo 2006, per la parte destinata alla copertura delle -

quote di ammortamento di competenza dell’ esercmo 2007 relativamente alle spese di

investimento finanziate con le risorse d1 cui al presente punto '

Nel prospetto che segue si nporta il valore de1 ricavi per mvestxmentl d1 cui al presente punto, al.-

netto del relativo nsconto

: Tavola 54 e L
Rlcav1 per mvestlmentl dl cui all'art 48 comma 18 LT
T R = Saldl di Bilancio | Sardi di.B'i‘lanc'i'o‘
. Descrizione = 2007 0 ] 2006

. P T T . Baro - v |- "Euro . |
Ricavi di cui all'art. 48, comma 18, origine 2006 46.134| 45270
Ricavi di cui all'art. 48, comma 18 origine 2007 ' f1‘4.000.000 ,21'.717.06.7
lllésconto passxvo Qel ricavo di cui all'art. 48, comma -14.000.000 21.717.067
Totale Ricavi per mvestlmentl dl cui all art. 48 46.134 45.270

comma 18 -

" e Risorse di cui al Decreto Ministero dell'Economia e delle Finanze 04/06/2003, per la

ricerca e'la"disti'.ibuz-ione dei farmaci orfani: € 0. Le risorse di cui al presente punto

non concorrono alla forrnazxone dei ricavi per mvestunento dell esercizio 2007, non

essendo maturate comspondenn quote dl ammortamento

~Nel prospetto che segﬂe -si nporta 11 valore df:-»«ry‘avI per mvestlmentl d1 cui al presente punto al

netto del relatlvo risconto:

- ' - _ Tavola 55 T o
Rlcav1 per mvestlmentl dl cui al Decreto Mlmstero dell Economla e delle Finanze 04/06/2003
' Saldi di Bilancio - | ' Saldi di Bilancio
'Descr'iz'ione' 2007 2006
_ _ -Euro - Euro
| Ricavi di cui a} Decreto Mm1stero dell' Economla e delle 0 0
Finanze 04/06/2003 ‘ , : N
| risconto p’asswp del ricavo di cui al Decrcfo Minister’o. ' ol
dell'Economia e delle Finanze 04/06/2003 -
Totale Ricavi per investimenti di cui al Decreto ol "0
Ministero dell'Economia e delle Finanze 04/06/2003 - ’
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Risorse dl cui al Decreto 21 marzo 2006 del Mmlstero della Salute di trasferlmento a
titolo di proprleta dei bem del Mlmstero stesso nel patnmomo dell’Agenzm, con
decorrenza 2 gennalo 2006 € 155.826. Per effetto del citato. decreto I’Agenzia ha>.
proceduto ad iscrivere sopra la linea” i beni achISItl In proprieta per tale va]ore |
cornspondente al valore d1 scarico del consegnatano per i beni che lo stesso aveva gia

attuahzzato al 31 dicembre 2005 procedendo all’aggiornamento del valore d’inventario-

| ed al costo ongmano d’acqulsto attuahzzato con 11 criterio dei coeffrclenn per 1 bem
,acquxstatr dal Muustero per I’ Agenzra ma mai presr in carico dal consegnatano

' Rlsconto passnvo del ricavo per mvestlmentx c/trasf beni mobrh Mrmstero della'

Salute, ex D. M. del 21 marzo 2006 € 0

Nel prospetto che segue si nporta il valore de1 rlcavr per 1nvest1ment1 di cui al presente punto al L

netto del relatlvo nsconto

Lo : Tavola 56 :
r mvestlmentr c/trasf bem moblh Mlmstero della Salute, exD ‘
ST R LT : Saldl di Bllarrc_r_o
~ Descrizione . . . R 2007

Ricavi per investimenti c/trasf. beni mobili Ministero della B - _ een |

Salute, ex D.M. del 21 marz0 2006 o o 195826 1.224.562
: Rlsconto passrvo del ricavo per investimenti c/trasf bem : } R N T 068 736
, _mobrh Mmrstero della Salute ex D.M. del 21 marzo 2006 | e Jos.

Totale chavr per mvestlmentl c/trasf beni mobili By - e '

Ministero della Salute, ex D.M. del 21 marzo 2006 155.826 155'826

Risorse derivanri “‘dalle tariffe incassate dall’Ag‘enziér e ver:Sate' dalle aziende -
farmaceutlche, ai sensr dell’art. 124 del D. lgs n. 219/2006 per il rllascm delle
autorizzazioni di convegm e congressx €0. ' '

Rlsconto assxvo del rncavo er il rllascro dell‘autorlzz er conve e con ressi: € 0
P gm g

- Nel.p prospetto che segue si nporta 11 valore der ricavi per 1nvest1ment1 d1 cu1 al presente punto, al

- 'netto del relativo nsconto
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" Tavola 57

R1cav1 per il rllascm del]'autonzz per convegni e congressi
o L Saldi di Bilancio | Saldi di Bilancio
. Descrizione - 2007 2006
’ ' Euro Euro
Ricavi per il ril‘ascié dell'autorizz per convegni e c-ongréssr 0 0
Risconto passivo del ricavo per il rilascio dell autorizz. per 0 0
convegni € congressi. _
Totale Ricavi per 11 rllasclo dell’autorlzz per convegm e ' ol 0
congressi - - : : :
ALTRI RI_CAVI E PROV_EN'i‘I
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
A'i L. : " 2007 2007 . 2006 .
tri ricavi e proventi . Euro. Euro Euro
- 26.691 11.506 13.126

La voce si rlfenscc al contnbuto in conto capltale erogato dalla Reglone Lazm per l’acqulsto d1

apparecchlature per un dlpendente dell’ Agenzm non vedente pari a € 10.325 per la quota parte che

costltuxsce ncavo d1 competenza dell esercizio pari ad € 1.775 calcolato in funzione della l'CSIdlla

V1ta utile del bene COSI come mchcato dal Prm01p10 OIC 16 relatlvo alle 1mmobxhzzazxon1 materiali.

La voce si riferisce relatlvamente al conto “altri rimborsi e recuperl vari” pani’ ‘a € 24. 588 aI'

rlmborso da ricevere delle somme spese per 11 furto diuna cana d1 credlto per € 7.618.

_ La voce altn ricavi e provent1 ha’ natura re51dua1e ed cosutulta nello spec1ﬁco da altri r1rnbor31 e

T ecupen van arr otondamentl attivi e sopravvemenze atnve ordmane
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B - COSTI DELLA PRODUZIONE

Saldo di Bilancie

Saldo al 30 giugno

Saldo di Bilancio

S 2007 - 2007 © 2006
Costi della Produzione e ——
o o - Euro Euro - Euro
77.206.966 . 50.792.328 70.243.250
Icosti 'délrla‘-p':oduz.i'one sono cosl ripartiti:_' .
Tavola 58 .
Costl della Produznone T
Coe e ! Saldn di Bllanclo Saldl dx Bllancno
~+ Descrizione - - 2007 2006 A
Costi per materie prime, sussidiarie ¢ di consumo - 212021 © 139.338|
Costi per servizi - ~ 26.175.701 . ©21.199.842
Costi per godimento beni di terzi - . 3.035.144 - 3.154.865|
Costi per il personale dipendenté_ © 12.606.393 - - 11.430.576
Ammortamenti e svalutazioni 344.791 310.873
‘ A&;cantonamenti per rischi E 0] 2.197.200
Altri accantonamenti -~ ' 27.490.868 30.543800|
Oneri diversi di gestione ~ ~ ~-=- = -~ - - =~ - 7.342.048 ]~ - :-1.266.756 |5 -
Totale Costi della Produzione $77206966]  70.243.250
COSTI DELLA PRODUZIONE PER MATERIE PRIME SUSSIDIARIE E DI CONSUMO -
o : _ _Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio |
Costi per matene prime, sussndnarle ' 2007 2007 2006
e dl consumo - " Euro Euro . ~ " Euro
212.021 - - 77.644 139338

i saldo si riferisce a] costo sostenuto per lacqulsto del bem d1 consumo necessan per 11

funzmnamento degh ufﬁ01 di segmto anahtlcamente espost1
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Totale Costi per servizi

c- o Tavola 59 -
Cost1 per matene prlme, sussndlane e di consumo »
T Saldi di Bilancio | Saldi di Bllancm .
‘Descrizione 2007 2006 -
' - Euro Euro _
Cancelleria, stampati e supporti meccanografici 205.315| 127.608}°
| Altricosti | | . 6707 11730
Totale Costi per ) materle pnme, sussndlane e 212.021 139.338] -
di consumo- . o ,
'COSTI DELLA PRODUZIONE PERiSERViZI
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Salde di Bilancio
e 2007 - 2007 2006
| Costi _per servizi . " Euro Euro | Euro .
26.175.701 ' - 13.660.415 21.199.842
Y costi per servizi sdgo articolati come segue: -
Tavola 60 N
“Costi per servizi - e
N Sald;dlBllancm | & Saldldl.BllanCLI_‘
. Descrizione,. 2007 - 2006 .
, e Euro _ Euro
| Compensi agh orgam dell'Agenzxa 301.398} . 289.960
Prestazioni professionali 103.006 / 164.520}
Servizi informatici 2 322 487} 1.888.758 | -
Servizi vari ' ' ©20.813.720 16.472.023
Spese per personale dlpendente di alure . 1.043.857 870.788
-l amministrazioni comandato presso 1'Agenzia
Servizi riguardanti il personale . ' 772.038 819.090|
| Utenze : L 340.565 - 294914
Q.Manutenzwni ordinarie -~ 381.906| 317.177
.| Assicurazioni L 06.722 | 82.611
26.175.701 21199842
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La voce “Compensi agh Organi dell’Agenzna , Si nfensce ai compen51 annux al gettom di
presenza ed ax rimborsi spese rlconoscmtl ai componenu del Con31gho d1 Ammlmstrazmne e

Colleglo dei Revisori dei Contl e hquldatl nel corso dell’ esercleo 2007

Sie provveduto ad effettuare un accantonamento per le remunerazioni (compen51 annui e gettom di
presenza) maturate e di competenza del esercizio 2007 ma non ancora 11qu1date alla data del 31,'
dicembre 2007. T ' ’ '

Nella tavola che segue viene nepllogato 1’1mpono complessxvo dei compen51 “agli Organi
- dell’ Agen21a di competenza dell’ esercmo 2007 rlpartlto tra. Ie voci costi per servizi ed altn‘

accantonameIm .

Tavola 61
Compen51 agll Orgam dell‘Ag ‘nzxa

T P B, . Saldl dl Bllancl_o
S Deserione |07
- LT Vel L Euro : ‘Eul
Compensi agli organi dell'Agenzia = - 301 398 . 289.960
accantonamento f.do compensi da erogareal o oae01l ' 15.165

consiglio d1 ammmlstrazxone

accantonamento f.do compens1 da erogare al I o 7774 C 6317
collegio revisori : _ : _ :

Totale Compensi agli Ofgani dell'Agenzia | =~ 313.772 . 31ta442

' Nella quantlﬁcazmne delle remuneramom a1 componenn degli orgam d1 competenza dell’esercleo‘
2007, l Agenzia si € uniformata alle disposizioni contenute nei comrm 58 e 59 dell’art. 1 della legge
ﬁnanzlana per I anno 2006, ncalcolando 1 compensi annui ed i gettom di presenza riducendoli del
felativo' 10 per cento. I riSparmi di spesa cosi conSeguiti?ébne stati accantonati, per peter essere '
riversati al Fondo nazionale per le politiche sociali di cui all’art. 59, comma 44, della legge 27
-_ dlcembre 1997 n. 449 cosi come dlsposto dal comma 63 dell’ art. 1 della legge ﬁnanzmna per il

2006
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'La voce “Prestazmm professxonall si rlfensce aI costo per consulenze legah e tecmche sullo

-stabﬂe comprensrvo de1 contrlbutx prewdenzrah posti a carico dell’ Agenzxa

AT e e e g o e e g 1 vy

- Nella quantlflcazmne dei compen51 per prestazmnl professmnah di competenza dell’eserclee 2007

T Agenzxa si e umformata alle disposizioni contenute nei commi 57 € 58 dell’art. 1 delle legge ;
finanziaria per I'anno 2006 ncalcolando i cost1 per. consulenze nducendoh del relatlvo 10 per. '
cento. I nsparrm dl spesa cosi consegum sono stati accantonau per poter essere nversatl al Fondo :
'Vnazmnale per le politiche soc1ah di cu1 all’art. 59 comma 44, della legge 27 dlcembre 1997 n. 449, R

“cosi come dlsposto dal comma 63 dell art. 1 della legge fman21ana per il 2006

'La voce “Servnzn mformatlm si nfensce ai cosu sostenut1 dall Agenzxa per spese di manutenzmne i
del software in uso presso r ente e per alm servizi mformat1c1 La voce, in parucolare, accoghe i
" costi denvantl da1 comspett1v1 per le prestazmm rese su base convenzmnale dal Cmeca per 11

- servizio di supporto mformatlco alle mfrastrutture hardware dell’ Agenzm

La voce “Servizi vari”, si riferisce‘ai costi sostenuti per il funzionamento e la gestione ordinaria

dell’Agenii_a. _v

' Rlentrano a tltOlO esemphﬁcatlvo e non esaustxvo nella presente voce: '

o il costo relativo ai servizi di stampa nlegatura e fotonproduzwne per campagne di ‘

- informazione sui farmacx (BIP) pari a € 1.420.087; _ _ . 7' ‘

o il costo relatlvo ai servm per 11 momtoragglo della spesa farmaceunca pan a €
- 5.847.769; | S |

o il costo per altr seryiii di informazione sui farmaci; pari a € 8.501.784.

Nella Tavola che segue viene nepxlogata nel dettagho la composmone della voce “Servm vari” ed

il confronti con i relat1V1 valorl dell’esercmo 2006
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: ~ Tavola 62 : :
Prospetto di dettaglio della composizione della voce "Servm vari''
S ~ Saldi di Bilancio | Saldidi Bllancw A
Descrizione o 2007 2006
o B " Euro Euro
‘| Servizi di pulizia ' 140.064 138.180
Servizi di giardinaggio =~ - 120446 104.664
| Servizi di vigilanza 299766 - 258.883(
Servizi di trasporto, traslochi e facchihaggio 116.424 ©108.630{ -
Servizi di disinfestazione e derattizzazione 4212 11.520
| Spese giudiziarie € di patrocinio legale 0 2.954
Servizi di' stampa, rilegatura e fotoriproduzione - 58.031] 64.297
Servizi d1 stampa, rilegatura e fotoriproduzione per R " . .
campagne di informazione sui farmaci ' 1.420.087 1'681'729.
Altri servizi per campagne di mformaznone su1 8.501.784  4.181.686]
farmaci . . - : o , _
| Costi di comunicaz./propaganda istituzionale fC : 16.18.3.5"’ B _ 0]
_ : 7 _ N e T :
Servizi di monitoraggio spesa farm’ag:eutica ' 15.847. 769 6.424.288
" I'Spese postali - 75.175 ©74.830]
Commissioni e spese bancarie 437 230] -
-} Compensi acommxssmmecomltatl sc1en - 4.638 0
.| Rimborsi spese a comrmssxom e cormtatl 110.578. 130442,
| scientifici : |
Rimborsi a térzi per ispezioni 211.567 - 35.014
Compensi a commissioni 948 ol
Servizi di .supporto nella gestione del personale 7' 177.341 176.488
Servizi amministrativi» ©230.496 229.3201.
Servizi amm.vi contabili e fiscali 249.600 241.413
Servizi ingef,;neria edile e urbanistica - 146.880 ' 0
Servizi legge 626/94 - T 99.533 - < f236]
| Altri servizi da terzi 2.981.764| 2.600.218|
| Totale Servizi vari 20.813.720 16.472.023 |
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La voce “Spese per personale dipendente dl altre ammmlstrazmm comandato presso
l'Agenzna” si nfensce ai costi sostenuti per la retribuzione fissa corrlsposta al personale dlpendente ,

' comandato presso P Aaerma da nmborsare alle Ammmlstrazxom di appartenenza

'In partlcolare 11 costo per la retnbuzmne del personale dlpendente comandato presso r Aoenma,
viene. rilevato tr i cosu per serv121 in conformita a quanto indicato nel Documento mterpretanvo n. .

"1 del Prmc1p10 contablle 12 “Class1ﬁcazwne nel conto econoxmco de1 cosn e ncavx

- La voce “Servle rlguardantl il personale si nfensce in pamcolare alle spese d1 viaggio,
“alloggio e v1tto sostenute dal personale dell’ Agenzxa nel corso del] esercleo 2007 per missioni

' _1st1tu21onah 0 per 1spe11on1 presso le ofﬁcme farmaceunche

La voce “Utenze si nferlsce alle spese sostenute per utenze telefomche elettnche € per_

-approvvxgzonamento di acqua e gas di competenza dell’ eserczzlo

- La voce “Manutenzxom ordinarie” si riferisce ai costi sostenuti per la manutenzmne ordmana ela

nparazmne dex bem in uso presso T Agenzxa

'La voce “Assxcurazm si n'fen'scé al p'feimio' as_sicurati\id per la copertura dei rischi: |
o RC verso terzi, o o ' o
'RC’profess'ionaleA é"patri'rnoni':ale, _
' RC muln nsch1 fabbrlcato,
RC apparecchiature elettroniché,' |
RC tutelalegale. |

0.0 0 O O
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Saldo di Bilancio

Saldo al 30 giugno

“Saldo di Bilancio |

SR d"‘ V»‘t beni di terzi 2007 2007 - - 2006
C_ostx per go 1rp¢p 0 beni epz; Euro “Buro Euro
3.035.144 1.609.660 3.154.865
I co"s-ti'per godimepto bem di terzi sono édsi cllettagliati:’ A
Tavola 63
Cost1 per godlmento bem dl terz1 o T A
o Saldl dl Bllancm SaldldJBllancm |
‘Descrizione - 2007 - 72006
, L Euro - - Euro: . - "'
Canoni di locaziorie immobili 2.827.754} - £ 2.792.005 3
Noleggio autovetture 20710 22.573
Aliro " 186.680 340288
Costi'per godimento beni di terzi - 3.035.144) © 3.154.865

| La voce “Canom di locaznone 1mmob1h” si nfensce al costo per la locazxone degh 1mmob1h d1 v1a" '

della Slerra Nevada n. 60 e n. 108 sede dell Agenzm L’mcremento nspetto al costo dell’ esercmo ‘

2006 & da 1mputare all adeguamento Istat dell’ anno per la quota posta a canco del soggetto"; )

' ‘locatano

La voce “Nolegglo autovetture si nfensce al costo per il noleggio delle autovetture date in uso al.

_Dn'ettore Generale eal Premdente del Cons1g110 di Ammlmstrazmne dell Agenzxa -

’ La voce “Altro si nfensce al costo per lo sfruttamento dei dmttl d1 autorc nconoscmn alla soc1eta

: 'BMJ pubhshmg group Lumted per la traduzxone in 1ta11ano della’ pubbhcazlone' “Clzmcal_ -

: Evzdence
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Saldo di Bilalicio Saldo al 30 giugno | Salde di Bilancio |
Costi "il B L d"' 'd te- - 2007 - 2007 - 2006
. osti ?er pgrsona e dipen én e Euro Euro Euro
© 12.606.393 5.454.072 11.430.576
Le spese per il personale sono cosi suddxvxse
-Tavola 64 _
Costl per il personale dlpendente - .
R Saldi di Bllanclo : Saldi di Bilancio -
~ Descrizione - 72007 - S 2006 -
- et ~ Euro - - Euro- -
| Salari e stipendi 9404718 | 8.638.300| -
Oneri sociali 2.694.795 2417875
Altri costi del personale ~506.880 374,311
Totale Costi per il kpersonale dipendente ©12.606.393 - 11430576
‘Salari e stipendi
- .Tavola 65 -
Salari e stxpendl : S S
R . : SaldxdlBllanclo Saldi di Bilancio
- Descrizione. 2007 ‘ 2006
, A Euro - | Euro
|| Stipendi e assegni fissi ~7.708.008 7.572.461
Straordinari - 97.438 92.797
| Retribuzioni per €0.C0.CO. '1.519.795{ 841.526
-~ [Ferie maturatee non godute - - 794717]. '131;607. ,
{Totale Salari e stipendi 9.404.718 © 8.638.390|
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o costo per salari e stipendi, indicato al lordo delle imposte e degli bneri sociali a cén‘co dei
’ dxpenderm e comprenswo di tum gli elementx fissi e variabili che compongono la retrxbuzmne del -

personale dlpendente con contratto a tempo mdetenmnato e deterrmnato

’Nel nspetto del prmmpxo dx chlarezza ed al fine di operare una pxu corretta npamzmne
 dell’indennita di nsultato rispetto all’mdenmta di posmone si prec1sa che nella voce “Salan e
' st1pend1” Sono state nlevate, anche per l’esercmo 2007, le indennita’ per la rembuzxone di posmone B
dei dlngentx d1 seconda fasma e dCl dmgenn samtan di pnmo livello; r indennita per Ia retnbuzmne

' ch nsultato invece, & stata rxlevata nella voce “Altri cosu del personale
" La voce “Salan e st1pend1 comprende anche le ‘somme per le fene maturate e non godute i

: compen31 per le prestazxom di- lavoro straordmano ed i compens1 per le prestazmm rese dal

personale assunto con contratto di collaborazmne coordmata & continuativa. -

Oneri sociali .

~Tavola 66
Onerl soclah R
Lo AT L SaldeJBllancm
‘ Contnbutl prevndenzxah INPDAP su salan e 0y 22 4609l 2 ] 29 284
-1 stipendi _ - - _
Contributi prevxdenzmh INPDAP su competenze N 110.766 8 6 225
accessorie : . | - . _ »
Contribui INPS = -~ . . 94005 - . 87.626
Cdntﬁbbuti INPS gestione séparata S B ~ 188.051 '7 90.279
Contributi INPGI . - S 21988y T 21739
|Contributi assistenziali - suss|. 0
|Contributimail -~ . [ 42a2f - - 273
Totale Onerisociali . | 2694795 2417875
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" La voce “Oneri soéiali’ 31 nfensce ai contnbutx prev1den21ah a carico dell’ Agenzm npartm in
Afunz1one della gestlone prev1den21ale di appartenenza del s1ngolo dlpendente 0 collaboratore e dai
: conmbutl a_carico dell’ Agen21a per I’ assxcurazxone obbhgatorla contro gli mfortum (contnbutl. -

Inail), relatm ai contrattl d1 collaborazmne coordmata e contmuanva sottoscnm dall Aoenzxa

-La voce accoghe anche i contnbu'tl versatl alla Assmassa (Cassa Intera21endale d1 ass1stenza de]
'personale degh enti pubthI e parastatah delle someta cooperatxve d1 capxtale della pxccola e
media 1mpresa e. delle assocmzmm professxonah) aventi natura di contnbuzmne ass1sten21ale ad '

' integrazmne delle prestazmm del SSN.

‘Ci'(‘) in ‘Iinea con .dua‘n.to» disposto dall’ért .51 co. 2 lett. 'a) del'Tui'r come modiﬁdato dall’art. ‘tl'

'comma 147, della legge n. 244/2007 per cui non concorrono a’ formare il reddito (di lavoro
- dlpendente) “ conmbutz prevzdenzzalz e asszstenzzall versatl dal datore di lavoro 0 dal lavoratore
in ottemperanza a dzsposzzzom dz legge i contributi di asszstenza sanztarza versatz dal datore dl
lavoro 0 dal lavoratore ad enti 0 casse aventi escluszvamente fine asszstenzzale in conformzta a'
dzspostzzom di contratto o di accordo o di regolamento aziendale, [...] per un importo non
; 'superwre complesszvamente ad euro 3. 615 20. Ai f ini del calcolo del prederto lzmzte i tzene conto
anche dei contrzbutz di asszstenza samtarza versatz ai sensz dell’art. I 0, comma 1, lett. e-ter”. In -
funzxone di tale spemﬁco mquadrarnento tali contnbun non concorrono ‘mai alla formazmne del

reddlto da lavoro dlpendente in quanto non- rappresentatlw dell’erogazwne d1 un compenso m |

'natura
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: Tavola 67
* Altri costi del personale . _
C - | SaldidiBilancio | Saldidi Bilancio .
Descrizione T 2007 2006 '
TR e Euro “Euro -
Retribuzione di risultato dirigenti 220.766| 229708
Indennita di missione estero | 54.958 82.239|
| Compensi a dipendenti per ispezioni T 68.047| 23214
Altri compensi al personale dipendente 163.109] - .~ 39.150]
Totale Altri costi del personale " 506.880|. 374311 -

Gh altri costi del personale si nfenscono alla retnbuzmne di nsultato de1 dlngenu di seconda fasc1a '
ai compenSI ed 1ndenn1th comsposte al personale dlpendente dell’ Agenma lmpegnato nell’attivita di
: 1spezmne agh stablhmentl ed ofﬁcme d1 produz1one delle matene pnme utilizzate per la
- preparazmne dei med1c1na11 (GMP) nonché per r amvxta di 1spe21one di buona pranca chmca sulle
"'.spenmentazmm de1 medlcmah e d1 farmacov1gllanza (GCP) ad mdenmta vanablh ed altn'

compen31 e mdenn1221 vari comsposu al personale dlpendente

Le ta'vole'th' seguono sintetizzano il numero dei dipendenti (di ruolo, fuori ruolo ed a termine), dei
, cbllaboratoﬁ coordinati e continuativi dell’AgenZia e del A'persona]e di altre amministraziohi in
comando presso I’Agenzia, alla data di inizio, di ‘chiusura dell’ esercmo 2007 ed 11 valore medio

' delle unita di personale nell’esercxzm dlstmto per categona contrattuale d1 appartenenza.
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‘ Tavola 68 _ : : .
Numero dxpendentl di ruolo fuori ruolo - a termine - collaboratorl coordmatl e
» cont1nuat1v1 ' _ '
o P oL Unita medie
: . . Situazione al 01 . Situazioneal 31 | . °
- Descrizione gennaio 2007 | dicembre 2007 | el esercizio
|Dirigenti 90 N o1
Impiegati Area C - 44 45 45
Impiegati AreaB ' 31 40 36
| Impiegati Area A 1. 3 2
Collaboratori coord1nat1 e 27 47 37
continuativi - A _
}"ta’e Numero 193 227 210
ipendenti . : _

In partlcolare si evidenzia che nella quannﬁcazxone del numero complesswo de1 dlpendentl

dell’ Agenzia, & stato msento tra i dmgentl anche il Dlrettore Generale

' Tavela 69
Numero comandatl A
B D'esci-i'zione'A ' Sltuaz;one al 01 Sltuaziqne al 31 | i;ﬁt;g:fh.e';
2 : gennaio 2007 | dicembre 2007 esercizo, - 4
| el ‘ 2007,
" | Dirigenti 11 10 11
' [Tmpiegati Area C 5 5 5
Impiegati AreaB - 12 . - 9 11
Impiegati Area A 0 0 0
Totale Numero
dipendenti- 28 24 26
| AMMORTMNTIESVALUTAZIONI
Saldo di Bilancio | = Saldo al 30 Saldo di Bilancio
R R 2007 © .giugno 2007 . ' 2006
‘Ammortamenti e svalutazioni , — A ; :
o o _ Euro Euro - Euro
178.479

344791 |

310.873
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La voce relativa ad “Ammortamenti e svalutazioni” si riferisce alle quote di ammortamento relative -

 alle immobilizzazioni immateriali e materiali di competenza dell’esercizio 2007.

" Nell’esercizio 2007 non sono state operate svalutazioni delle immobilizzazioni, dei crediti compresi

nell’attivo circolante o delle disponibilitﬁ liquide.

Tavola 70

Ammortamenti e svalutazioni o
L < .| SaldidiBilancio Saldl ai Bllancm
Descrizione - ' 2007 72006
_ e - 'Euro "~ “Euro.
Ammortamento iminobilizzazioni immateriali 3882 26.409
Ammortamento immobilizzazioni materiali 306.609 284.463
Totale Ammortamenti e svalutazioni * 344.791 310.873

Ammortamenti - B

La tavola che segue 1llustra la npamzlone degh ammortamentl relat1v1 alle 1mmob1hzza210m :

: 1mmatenah
S C Tavola7l o o
Ammortamento lmmobmzzazm"u lmmatenah G
Sald1 di Bllanclo Saldl dn Bllancxo
S L - 2007 | 2006
: Vbcidibﬂéncio_'» - ’ TOt-. R Tot .
' 'Q. Amm. e QL A,mm.: :-f-'
Euro " Eure
| Ammortamento diritti di brevetto industriale e dmul di 32717 20.945 '
| utilizzazione delle opere dell'ingegno , :
Ammortamento altre Immoblhzzazmm 1mmater1a11 _ 54641 5464/
Totale Ammortamentp xmmobnhzzaznom R - 38.182 ' 26.409
immateriali : _ \
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’_Le quote d1 ammortamento delle 1mmoblhzza210n1 1mmater1a11 acqu131te dlsponlblh e pronte per_

| I'uso smo al 31 d1cembre 2007, sono state calcolate in modo s1stemat1co utlhzzando il metodo a

= quote costanti, in funzione d1 piani d1 ammortamento che tengono conto del relatlvo costo stonco e

dei coefﬁc1ent1 d1 ammortamento sopra esposn nella sezione dell A[thO Patnmomale,-

rappresentat1V1 della resxdua posmblhtﬁ d1 utlhzzazmne de]le stesse 1mmob1hzza210m

‘ La tavola che segue lllustra la npartlzlone degh ammortamentl relat1v1 alle 1mm0blhzza210m‘ :

matenah '

‘ Tavola72 :
Ammortamento lmmoblhzzazmm materlah

L Saldl di Bllanclo Saldl di Bllancm L

S L 2007 2006'-*‘
% Vecidibilancio - 7l Tet.
Coesioo T T QU Am
Impianti e macchinari . . b 22208 21189 -
Atrezzawre. . | 1asml 0 14293
C|Alwibeni . | 269781 0 248981
Totale Ammortamento immobilizzazioni materiali | 306.609|  284.463|

Le quote d1 ammortamento delle 1mmobxhzzazmm matenah acqu1state dlspomblll e pronte per
r uso sino al 31 dlcernbre 2007 sOno state calcolate m modo 51stematlco utlhzzando 11 metodo a -
- quote costanti, m funzione di piani di ammortamento che tengono conto del relatlvo costo stonco e
_dei coefﬁmentl di ammortamento sopra espostl nella sezmne dell’ Attlvo Patmmomale

-rappresentath della re51dua p0351b111ta di utlhzzazmne delle stesse 1mmob1hzza210m -
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Accantonamenti per rischi

Saldo di Bilancio

Saldo al 30 giugno

_ Saldo di Bilancio
2007 2007 2006
Euro - " Buro - Euro

0 - " 1.098.600

2.197.200 -

La voce accoghe accantonamenu per nsch1 spe01f1c1 stlman correlatl a componenn negath

dell eser01210 relat1v1 all att1v1té 1st1tu21onale dell Agenzxa con mamfestazxone nurnerana negh

CSGI‘ ClZl SllCCCSSlVl

Gli accantonamenti al fondo per rischi sono cosi ripartiti:’

Tavola 73

Accantonamentl al f. do r1sch1

SR Saldodl Bllancm | Sal lo di Bilancio

2007

~ ;Euro e

Accantonamento f.do cause in corso inerenti
T'attivita istituzionale dell'Agenzia

. 2.197.200

Totale A;ﬁéantonaménti al f.do rischi N

2.197.200|

.Rlchlamando le motlvazxom gla addotte ed 111ustrate 1n mento alla descrizione del Fondo cause 1n ' -

- corso e del Fondo Nazmnale Farmac1 Orfam e Malattie Rare si prec1sa relatlvamente alla voce

accantonamento a] fondo cause m corso” che il mancato accantonamento per r esercizio 2007 ela

-conseguenza della quantlﬁcazmne economica rlservata sul Fondo Nazmnale Farmac1 Orfani ¢

| Malattle Rare per far fronte alle 1stanze di nmborso degh oneri ﬁnanzxarl occorrenn all’acqulsto dei

- -fatmacn IGF -1 e IGF - 1/BP3 derlvantl dalle 127 ordmanze dei gmdlcl del lavoro che hanno, :

~ accoito i ricorsi dei malau affcttl da SLA di cu1 lAgenz1a ha avuto conoscenza alla data di -

: redazxone del bllancw 2007. Pertanto vengono meno xpresu‘pposu mtegratl nel precedente esercmo o

: Amdlcatx dal Prmmplo OIC 19 per effettuare r accantonamento
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ALTRI ACCANTONAMENTI.
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
L 2007 2007 T 2006
Altri accantonamenti
L Euro Euro Euro
- 27.490.868 - 27.800.140 ©30.543.800

La voce accoglie accantonamenti"per oneri €. spese'future, relativi a passivité certe, ma stimate

"nell’lmporto, correlate a component1 negat1v1 d1 reddlto dell’ esercmo, ma con mamfestazmne ‘

- numerana negh esercizi successrw Gh accantonamenn ai fond1 per oneri € spese future sono cost -

' npartrtl
~ © Tavola7d - -
Altrl Accantonamentl ai fondi per ofieri e spese future S
SRR SRR Saldl di BllaHCIO Saldl dl Bllan
Descri_'zione_f‘.'_- L S2007 s i
SLA T A A Euro @ |
' Accantonamento f. do manutenzrone ordmana dez bem ' o : :
immobili condotti in locazione 1 74'402 174.402 _
Accantonamento f.do spese personale comandato da altre - 99.906] 175371
amministrazioni ,
Accantonamento f.do per 1mpegm contrattuah con : ' '

- ‘drpendenu da erogare : B 736.125) . 6201598 N
| Accantonamento f.do per la retribuzioni di risultato e di : : S .
posizione personale dirigente di seconda fascia ' 2’094'096 1.631.621)

_Accantonamento f rdo mcanchl agg dmgentl di seconda 453 630 5361311
.| fascia fascia ' . . _ o
‘| Accantonamento fua da erogare -~ - 2. 287 863 2.163.606|
Accantonamento f. dq compens1 da erogare al cons1gho d1 : 4.601 ' 15.165
amministrazione _ .
- | Accantonamento f. do compen31 da erogare al collegxo B 7774 6317l
| revisori - - : . A
Accantonamento f. do compenm comrmssxom € comitati 128.785 113.586
scientifici : : : 1
I;-:(r:ce:antonau'nc:r‘xto f. du nazwuale farmam orfani e malame : 21'13('). 579 24.591.893
; Accantonamentd f.do nazionale per le politiche sociali : 44.755' 52.011] .
- Altn accantonamenu S | . - 328.353| ' 463.099 "
t’{l(;:la:: Accantonamentx ai fondl uer onen € spese |  27.490.868! - 30.543.800
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Accantonamento al fondo per la manutenziof;e_ ordinaria degli immobili condotti in locazione.
L aecantonamento acc'ogiie le spese di fnanatenziohe ordinaria ‘che I’Agenzia ritiene di dover
' sostenere per garantlre il npnstlno della pxena funzmnahta operatlva degli immobili in uso a causa‘
. 'del detenoramento venﬁcatosx nel ‘corso dell’ esercleo 2007 L’1mp0rto dell’accantonamento.
: effettuato nell esercmo @ stato determmato apphcando la percentuale dell’l, 5% del valore presunto
~ dei beni 1mmob111 condottl in locazxone dall’ Agenzxa calcolato sulla base d1 un valore medio di € ‘

1 549 al mq apphcata alla superﬁme complesswa degh 1mmob1h '

L 1mporto dell’accantonamento e ntenuto congruo ai fini:
~a) del nprlstmo della funzwnahta operatlva delI 1rnmob11e
: b) de1 lavori ciclici d1 manuténzione ordmana e revxslone degh ufﬁc1 in uso; o
) dei cont1nu1 adeguament1 d1 rnanutenzmne ordmana 1mpost1 dalla normatlva sulla sicurezza

ex legge n. 626/94 es. m..

Accantonamento al fondo per spese personale comandato da altre ammmlstraznom
La voce accoghe I’ accantonarnento per spese del personale cornandato da altre amnnmstrazmm '

_presso I’ Agenzia di competenza dell’esercizio, maturato ma nori-ancora 11qu1do ed e31g1b11e. -

Accantonamento al fondo per unpegm contrattuall con dlpendentl da erogare. '
La voce. accoghe l’accantonamento per spese del personale per le quali, alla data del 31 dlcembre,_
» _2007 [ maturato 11 dlntto alla llquldazmne ma non sono stat1 ancora. deterxmnatl i relat1v1 cnten dx" '

) npartlzlone

| In partxcolare la voce accoghe

> le somme relatlve al rinnovo contrattuale per 11 penodo 2007 pan a € 154 716 calcolate in
funzmne del tasso di inflazione programmata del 2%, “cosi come raccomandato dallaCM. n. B
2 del 16 genna10 2007 del Mlmstero dell Econorma e delle Fmanze - DRGS avente ad
oggetto 1stru21om per la compxlazmne degh allegatl alle spese del personale al b11anc1o di |
pl'eVISIOI'lC per I anno 2007; o TR , o |

> altri compen51 da comspondere ai collaboraton coordmatl e. contmuauw pan a € 407. OOO

> i compen31 per rmssmm ed 1spezxom maturate nel Ccorso del 2007 e non ancora erogate allau -

data del 31 dxcembre 2007
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" Accantonamento al fondo per la retnbuznone di posmone e dl rlsultato dei dirigenti di
' __seconda fascia. o ’ R »
La voce accoghe le somme accantonate nell esercmo 2007 ﬁnahzzate al pagamento delle »
retnbuzmm di posizione e di risultato del personale dmgente di seconda fascia e samtan di primo
_hvello per le quali & maturato 11 dll‘lttO alla 11qu1da210ne ma non sono stati ancora determmatl i

: relat1v1 cnten di rlpartlzmne

l 'Accantonamento al fondo per mcarlchx aggmntlw dmgentl dx seconda fascla , :

La voce destmata al trattamento econonnco accessorio del personale dlngente d1 seconda fascia e '
samtan d1 pnmo hvello e ﬁnanz1ata dal compen31 cornspostx all’ Agenzxa per incarichi agg1unt1v1v
- conferiti ai proprx dmgentl in raglone del loro ufﬁcm 7 ' - ' _ :
‘- Allo scopo di remunerare 11 magglore 1rnpegno e responsablhta del dmgentl che svolgono tah _
incarichi agg1unt1v1 & prev1sta la loro corresponsmne, ai ﬁm del trattamento ‘accessorio ed in
aggiunta alla retnbuzmne di posmone e d1 nsultato d1 una percentuale della somma che afflulsce al_r :
Vfondo sulla quale non & ancora stato trovato un accordo con le Orgamzzazmm smdacah I dlntto' |

“alla 11qu1da21one & maturato ma non sono stau ancora determmau i relativi cnten d1 npartlzmne

Accantonamento al fondo fua da erogare.» - »
La’ voce accoghe le somme accantonate per il pagamento delle retnbuzmm accessone d1

competenza dell’ esercizio 2007 n_conducxbxh al fondo unico di ammmlstrazmne, o

Accantonamento al fondo compen51 da. erogare al cons1gllo di ammlmstrazxone o
: La voce accoghe le somme accantonate relatlvamente ai compens1 spettann ai componenn del
Con31gho di Amrmmstrazmne di competenza dell esercmo 2007 non ancora hqu1dat1 alla data del :
31 dicembre 2007. | | | N S
Nella detenmnazmne della misura dell’accantonamento de]l’eserc1zm r Agenz1a si é umformatax
~alle dlsposmom contenute nei comrm 58’ e 59 deII at. 1 delle legge finanziaria per I’anno. 2006 :

' :ncalcolando i compensx annul ed i gettom d1 presenza nducendoh del relatlvo 10 per cento

f Accantonamento al fondo compensi da erogare al collegm.del revnsorl '
La voce accoglie le somme accantonate relatlvamente al comperm spettantx ai componentl del A

: Colleglo dei Revnson, d1 competenza dell’esercleo 2007 non ancora 11qu1dat1 alla’ data del 31 .
E dlcembre 2007 ' L R
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~ Nella determinazione della 'misdra dell’accaritoﬁaménto de]l’esercizio l’Agenzia.si ¢ uniformata
. alle dlsposmom contenute nei commi 58 e 59 dell’art 1 de]le legge finanziaria per ’anno 2006

nca]colando i compen51 annux ed 1 gettom d1 presenza nducendolx del relatlvo 10 per cento.

| }Accantonamento al fondo compensx a commissioni e conutat1 scnentnficl
' La voce accocrhe le somme gli accantonamenn ﬁnahzzatl alla remunerazmne dCl cornponentl delle’
comrmssmm sottocomrmssmm e dex comitati scxent1ﬁc1 1st1tu1t1 presso T Agenzm relativamente ai
_ gettom d1 presenza ed ai compen31 annu1 maturatx nell esercizio,’ non ancora lquIdatl al 31

i dlcembre 2007

| Nclla deterrmnazmne della mlsura dell’accantonamento dell esercizio, lAOenzxa sie umformata »
alle dlspos121on1 contenute ne1 comml 58 e 59 dell’art 1 delle legge ﬁnan21ar1a per l’anno 2006 .

' ncalcolando i compens1 annu1 edi gettom di presenza nducendoh del relatlvo 10 per cento

Accantonamento al Fondo Nazionale Farmacl Orfam e Malattle Rare _
La voce accoghe l’accantonamento al Fondo Nazxonale Farmaci Orfam e Malattle Rare COStltllltO,
" ai sensi det dlsposto dell’art 48 comma 19, lettera a) del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269
convernto in legge 24 novembre 2003 n. *326, dalle somme app031tamente accantonate '
comspondentl al 50 per cento delle autocertlﬁcazmm presentate dalle aziende farmaceunche per
I’esercizio 2007 7 ' ' o ' |
' Nel merito, I’ accantonamento dell esercleo pan a€ 21 130. 579 comsponde alla quota maturata e
' 7d1 competenza dell’esercmo (€ 24 739 783 85), dedotte le spese sostenute nell’ esercmo per
B acqu1sto di farmaci orfam (€ 3, 390 655 59 e d1 farmaci IGF l (€ 218. 549 53)

- _Accantonamento al fondo nazxonale per le pohtlche sociali.
La voce si riferisce all’accantonamento operato ai sensi dal comma 63 dell’an 1 della legge
ﬁnanzxana per il 2006 ed accoghe I nspanm di spesa di competenza dell esercizio 2007, derivanti
dall’apphcazxone delle dlsposmom dei commi 56, 57, 58 e 59 dell’ art. 1 della legge finanziaria per
r anno 2006 con cui vcngono ndotu per competenza econonuca, i compen51 per mcanch1 di

, .cpnsu,len_za ed 1 compen31 spgtt.antl.al componenu degh orgar_u. colleg1ah istituiti prc:ss_q l_Agenzxa. .

- Altri accantonamenti. .
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La voce ha natura residuale ed accoglie gli accantonamenti di competenza dell’esercizio, ﬁnalizzati -

: alla remunerazione degli espem esterni impiegati dall’ Agen21a per la valutazione dei d0551er

-"nell ambito dei contratt1 st1pulat1 con lAgenzxa Europea per.la Va]utazxone de1 Medxcmah

(EMEA). -
'ONERI DIVERSI DI GESTIONE
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Omext diversi di westione - - .- ’ 2007 - 2007 2006
wnert 1.ve_:rs1 . gestione - - - Euro ~* Euro Euro
7.342.048 913318 1.266.756 .

_ 'La voce accoghe i costi d1 natura res1dua1e relauvx alla gesnone carattenstlca dell’ Agen21a che non -, :

' possono essere 1scr1tt1 nelle precedentl voci d1 conto econonuco

I costi nportatx nella successiva tavola sono relat1v1 alle spese amn‘nmstranve ad nnposte tasse e -

" tributi e ad altn costi generah .

Tavola 75 - ;
Onerl dlvers1 di gestlone S
P PR ‘ Saldl di Bllanclo :
Dés'crizio‘ne’i; i 2007 1
S o S0l Euro s
: Sopravvemenze passwe denvanu dalla gestxone | 0 2,908
ordinaria _ . ~ .
: Imposte, tasseetrib_uti o 1.793.517 917.519
Altri costi generali 5.548.530 346.329
Totale Oneri diversi di gestione 7.342.048 1.266.756 |

In pamcolare »

o lavoce 1mposte tasse e tnbun si nfensce pnncxpalmente al]a nlevazmne delle ntenute a

. txtolo dcﬁmtlvo sugh interessi att1v1 di conto corrente maturatl nel corso del]’esercleo ’
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2007, pan € 1.716.645, al costo della tassa raccolta rifiuti solidi urbani, pari a € 70. 356 al
costo di bolh e valori bollat1 pari a € 3 726 e ad altre imposte e tasse '
e la voce altn costi generah voce di costo re51duale accoglie, m partlcolare
o  il costo sostenuto nell’esercleo per acquxsto di farma01 orfani, pan a€ 3 390 656;.
o il costo sostenuto nell esercizio per acquisto di farma01 IGF 1, pan a € 218. 550
.o la perdlta sui credm verso il Mmlstero della Salute, relativa al provvedlmento del'
- Mxmstero dell’ Econorma e delle Fmanze (D M. n. 136154 reglstrato dalla Corte dei
:Contl il 28/11/2007 e comunicato all’ Agenzza dal Mlmstero della Salute con Nota
' _i Prot. dgpob/VI/38387/p/f 3.b.b.1 del 5 dlcembre 2007), emanato a1 sensi dell art. l .
» ‘comma 621 Iett a) della Legge 27 dlcembre 2006 n. 296 (Legge finanziaria per il
2007) Tale provvedlmento al fine di consentire l’effettwo consegmmento degli
* obiettivi dl risparmio di cui al comma 483 della Legge 27 dlcembre 2006 n. 296, ha
- ‘operato una variazione in diminuzione degli stanzmrnentl su1 cap1t011 3458, per €
1.239.679, e 7230 per € 3 224 che lAgen21a ha esposto nel bllancm 2007 tra Ie
perdlte su credm ‘ - j ' _' _
o il costo sostenuto nell’esercleo per l’acqulsto d1 libri sc1ent1ﬁc1 mnormative tecmche '

e abbonamentl a banche dati, pan ‘a €262.856.
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" C-PROVENTI ED ONERI FINANZIARI

.| Proventi ed oneri finanziari-

_ Saldo di Bilancio

Saldo di Bilancio

Saldo al 30 giugno
2007 2007 2006
- Euro . Euro ~ Euro
6.360.659 ©'3.390.279

2736119

La voce relanva a Proventl e Onen ﬁnanz1ar1 si nfensce al saldo della gestlone ﬁnanzmna :

- dell’ Agenzm relatxvo all’esercmo 2007 e nsulta amcolata come d1 seguxto rappresentato

T ' Tavoia 76
: ".'};‘Proventle onerl finan iari
T Saldl dl'Bllanclo Saldl di Bil:
" Descrizione 2007 2006
DR “Euro-- -,:‘Euro '
Proventi finanziari 6.357.945 3.392.118
Interessi ¢ altri oneri finanziari ai| 0
Utili e perdite si cambi 2.754 -1.839
- |'Totale Proventi ¢ oneri finanziari " 6.360.659| 13390279 -
' PROVENTIFINANZIARI .
Tavela77 =
Proventi f’manznarl T
B S e | Saldi dnBllancm Saldi di Bilancid'~ '
 Descrizione ‘ .2007 ' 2006
e - - Euro . Euro . .
Interessi attivi da depositi bancari © 63579450 3392118
Totale Proventi finanziari . 6.357.945 3392.118|
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La voce accoghe gh 1nteres31 att1v1 al lordo della ntenuta d’lmposta a titolo deﬁmnvo maturatl alla -

data del 31 dicembre 2007 sul conto corrente bancarlo n. 211252; detenuto presso BNL

INTERESSI E ALTRI ONERI FINANZIARI

‘ Tavola 78 o
Interesm e altri oneri finanzmrl o S ]
S RS . Saldi di Bxlancuo : Saldi di Bilancio
Descrizione L 200’_77 LT 2006 0
' . "Euro Euro ..
| Interessi passivi di mora a1| 0
Totale Interessi e altri oneri finanziari 41 0

" La voce si nfensce ad 1nteress1 passwl di mora per ntardato versamento d1 contnbuzxom INPDAP

su retnbuzmm al personale dlpendente

UﬁLl E PERDITE SU CAMBI
Tavola 79 .
Utnh e perdite sii cambl A =
SR ‘-, o | SaldldlBﬂancio" ) Saldl di Bllanclo
Descrizione L 2007 ‘ 2006
o LT Euro - Euro
Differenze attive su cambi 3.100 9
Differenze passive su cambi B -346| - . 1.848
Totale Utili e perdite su cambi 2.754| 1839
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La Voce acc0011e le differenze attive e passxve su cambl ncondu01b1h ai pagamentx d1 forniture di
bem € servizi m valuta estera avvenuti nell’esercleo nello specxﬁco, 11 saldo delle dlfferenze attlve

e passwe produce un valore posmvo di € 2.754.
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D - PROVENTI ED ONERI STRAORDINARI

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
- ST 2007 - 2007 T 2006 -
Proventi ed oneri straordinari _ : - -
B R Euro ~ Euro . Euro
- 572.647 145322 - -425.309 -

La voce relatlva a Provenu e Onen straordman si nfensce al saldo della gesnone straordmana

-dell’ Agen21a relat1va all’esercxzxo 2007

. Tavola 80

Proventl e oner1 straordman

La voce provenu straordman

straordinari come di segu1t0 1llustrato

i} Sald1 dl Bllanclo»
o 2007
;- Descrizione.: —
[ Proventi straordinari _ 78572 163.206 |
Oneri straordinari S 213.079 588514
' Totale Proventi e oneri straordinari 572.647 425309(
"PRGVENTI STRAORDINARI -
Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno Saldo di Bilancio
o 'd' . 2007 - S -2007 0 2006
?roventl st;?\or linari Es — F—
785.726 235.836 163.206 -

in assenza d1 plusvalenze si compone umcamente dx altri proventx
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. Tavola 81
Proventi straordinari - S
| B | SaldidiBilancio | Saldidi Bilancio
 Descrizione 2007 2006 ‘
L ' i ~Euro. Euro

Plusvalenze -~ . - 5 0 B 0|
Altri proventi straordinari - 785.726 163.206|
Totale Proventi straordinari .- 785.726 163.206

La voce altri proveriti straordinari si riferiSce alla rettifiche di fatture da ricevere degli ésercizi

" ’precedentl alla rettlﬁca degh accantonamenn degli esercizi precedenu relat1v1 al rimborso dei cost1 o

‘per il personale comandato alla nlevazmne di autocertificazioni delle a21ende fannaceutlche dicui

::all art 48, comma 18, del D. L 30 settembre 2003, n. 269 convertlto con modlﬁcazmm dalla

‘ legge 24 novembre 2003 n 326 di competenza di esercizi precedentl

" ONERISTRAORDINARI

'La voce onen straordman

straordman come d1 segulto 111ustrato

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio |
o Vd' NP T 2007 : 2007 2006
Onel.-l_s.;traorl mart. - " Euro Euro Euro
T 213.079 %514 588514

in assenza di mmusvalenze si’ compone umcamente d1 altn onen

Tavola 82
- Oneri straordman _ : -
EE L Saldi di Bllanclo- _ Sald1d1 Bllancm
Descrizione = . 2007 1 2006

- _ ' o Euro - Euro A
*[Minysvalenze - 0] - 953]

Altri oneri straordinari 213.079 587.561| .

Totale Oneri straordinari 213.079 588.514|
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Altri oneri straordinari

Saldo di Bilancio

Saldo al 30 giugno

Saldo di Bilancio

2007 . 2007 2006
.Euro Euro Euro
213.079 - 90514 . - .587.561

La voce “Altn oneri straordman si nfensce a sopravvemenzc passwe straordmane come’ dl"

segulto 1llustrato

“Tavola 83 .

Altrl oneri straordmarl o S

T - Saldi di Bllanclo A Saldl di Bllancm

Descrizione. .° | 2007, 2006 -
B - A " Euro ‘Euro ,
Sopravvenienze passive straordinarie -  213.079 587 061
'Altri oneri straordinari. 0 500

Totale Altri oneri straordinari 213.079 - 587.561|

Nello specifico, la voce sopravvenienze passive straordinarie, accoglie costi di competenia degli

esercizi preccdenu per un importo pari a € 181.064, nlevau nell esercizio 2007 acquxstl per un |

1mporto pan a € 7.878, effettuatl con carte di credito dell’ Agenz1a rubate la remﬁca per un -

. Almpnrfo pari 2 € 18.307, del cretho verso un azxenda farmaceutlca per un autocertlﬁcazwm d1 cu1~_ -

all’ art 48 comima 18 non dovuta rllevata nell esercizio 2006 nrnbor81 di spese legah per €3. OOO
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~ IMPOSTE SUL REDDITO DELL’ESERCIZIO CORRENTI, ANTICIPATE E DIFFERITE

Imposte sul Reddito d'esercizio
correnti, anticipate e differite -

Saldo di Bi,lancio_

Saldo al 30 giugno

Saldo di Bilai;cio

2007 2007 2006
Euro " Buro " Euro
1.350.578 627.803 1.220.607

La voce relatlva alle Imposte sul Reddlto dell esercizio si nfensce all IRAP dx competenza 7-

dell esercleo

S Tavolas4 S
 IRAP di competenza dell'esercizio ~ .
IR o Saldi di Bilancio | Saldi di Bilancio
c Descriz_iong o ©2007 Sl 2006
_ I "Euro” © |- - Euro -
| Irap correntew:" - 864.903] 779.147{
Irap differita . 485.674 441460
.| Totale Irap di competenza dell'esercizio “1.350.578 | T 1.220.607

Irap

L’ Agenzia, in considerazione della sua qualificazione giuridica di ente pubblico non economico,

. rientra tra le Amﬁﬁniétrdzidﬁi pubbliche di cui all’articoio 1, comma 2, del D. Lgé" 30 marzo 2001, -

‘n. 165 ed & soggetto passwo IRAP ai sensi dell articolo 3 comma 2, lettera e- blS) del D Lgs 15 -

‘ dlcembre 1997, n. 446.

: ._ 11 criterio per la detenmnazmne del]a base 1mpombxle IRAP dell Agenz1a ¢ quello * retnbutzvo per -

cassa”

modifiche apportate dal D.Lgs. 30 dicembre 1999 n. 506

secondo quanto dxsposto dall articolo 10-bis - del D Lgs n. 446/ 1997 in segulto alle -

- Secondo il ¢ metodo retnbutwo la base 1mpon1b11e dell Agenz1a & costituita da: -

le retrlbuzmm erogate al personale dlpendente



- 127 —

e redditi assimilati a cjﬁelli di lavoro dipendente ai sensi dell’éi'ficoio 50 del T u.ir., tra ilunali :
) .rrentrano i compen51 erogati per collaborazxom coordmate e continuative, secondo quanto _
dlsposto dalla L 21 novembre 2000, n. 342; , ' ]

R compensr erogat1 per prestazxom non abltuah d1 lavoro autonomo ch cui all amcolo 67 Jettera

’ 'l)delTUIR

Le retnbuzmm de1 Iavoratorl drpendentr sono state assunte nella misura nlevante ai fini contrzbutzvz
definita dall arncolo 12 della legge 30 apnle 1969 n.'153, come novellato dall artlcolo 6 del D. Lgs
n. 3 14/ 1997 ' B

Irap corrente : : _ - 7

~La voce si nferrsce all IRAP di cornpetenza dell’esercleo calcolata con 11 51stema retnbutlvo perA
cassa per cuisié verlficato il momento di esrglbﬂrta ' ' o

-'Conseguentemente, ai fini della determinazione della base r'imponibile IRAP con il “metodo
retributivo” rilevando il principio'di- casSa- ossia il momento dell’eregaziorle delle retﬁbuironi,
' secondo quanto dlsposto dall’articolo 10 “bis del D.Lgs. n. 446/ 1997, ha assunto nllevo il momento

in cui I’ Agenzm ha erogato le retnbuzmm al personale drpendente .

Pertanto, il canco IRAP ‘corrente é stato ottenuto apphcando lahquota del 8 50%, dlsposta
dall’ artlcolo 16 comma 2, del D. Lgs n. 446/ 1997 alla base rmpomblle per cassa nsultante da '
Vol totale de1 salari f13$1 consrderau per cassa; o _

v : il totale degh altri costi del personale consrderatl per cassa € depurau dai costi deducibili ai

sensr del comma 2 dell’articolo 11 del ‘D.Lgs. n. 446/1997 - relauvx alle spese per liti e

" risarcimenti al personale drpendente ed alle somme erogate ai dlpendenn a titolo di rimborso

analitico di spese sostenute nel compimento delle loro mansmm lavoratrve,

- v gli importi versati alle altre amrmmstrazrom a titolo di nmborso di oneri di personale drstaccato_ :
“e/o comandato 1mp1egato dall Agenzra ai sensr del comma 2 dell’ art1colo 11 del DLgs n.
44611997, S | o |

v il to;ale dei compensr erogat1 per collaborazmm coordmate,e contmuatwe € per prestazmm non

ab1tua11 di lavoro autonomo con31derat1 per cassa

: ; con esclusmne delle sornme esent1 ai ﬁm IRPEF
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ﬁI versamenti di tale 1mposta essendo I'IRAP un tributo regionale, sono stan effettuati secondo i
criteri legah di npartxzxone terrltonale della base nnpombﬂe dlspostl dall arﬂco]o 4, comma 2_»
D.Lgs. n. 446/1997. | S S | -
'Gh acconu mensxh sono stati versati dall Agenz1a ai sensi dell articolo- 30, comma 5 D. lgs n.
446/ 1997, per un importo nsultante dall’apphcazmne dell’ ahquota d’nnposta (8, 50%) al totale delle |
;.competenze corrisposte nel mese precedente’ secoqdo__le modalita definite dal D.M. 2 novembre
| 1998, n.421, | SRR | | T
Irap dlfferlta ) A _
“La voce 31 nfensce all’ IRAP d1 competenza dell’esercizio non ancora esxglblle relatlva alle voci di -
costo (S d1 accantonamento per il personale dlpendente ai compen31 dei collaboraton coordmatl e
continuativi nlevau per competenza ma non ancora erogan alla datd del 12 gennalo 2007 in base al
- principio d1 cassa allargato nonché alle voci d1 costo per i nmbor51 non ancora versati entro la
- chiusura dell’ esercmo 2007 alle altre ammlmstrazxom a txtolo di nmborso di oneri di pcrsonale .
distaccato e/o comandato 1mp1egato dall’ Agenzm D1 conseouenza l’1mposta mamfestera
r es1g1b1hté nel corso degh esercm successivi all’atto dell’erogazmne dei suddettx compens1 e

retribuzioni.

* Romia, 13 marzo 2008 -

Il Dlrettore Generale }
Nello Martini
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| 'ORGANI ISTITUZIONALI AL 31 DICEMBRE 2007

DIRETTORE DELL’AGENZIA '

Nello Martml B Dlrettore dell Agenzm Itahana del Farmaco nominato con decreto -

. del Mmlstro della salute del 30 apnle 2004 e confermato con decreto del M1mstro della-

' salute in data 8 novembre 2006 e per la canca legale rappresentante

~ CONSIGLIO DI AMMlNISTRAZIONE .

Aﬁtohella Cihque Premdente del Con51g110 di Am:mmstrazwne nommata con decreto
’ del Ministro della salute del 30 aprile 2004. P T
’Roberto Iadlclcco ‘Membro del Con31gho di’ Ammmlstrazmne nominato con decreto -
del Mmlstro della salute del 30 aprlle 2004

Guldo Rasi Membro del Cons1gho di Amrmmstrazmne nommato con decreto ‘del.
erustro della salute del 30 aprile 2004’ | R |
_Romano Colozz1 Membro del Con51g110 di Amrmmstrazmne nommato con decretov' '
del' Mlmstro della salute del 30 aprile 2004. o
Augusto Battaglla Membro del Con51g110 d1 Ammmlstrazmne nominato con decreto .
'del Ministro della salute del 18 ottobre 2005. o A

» COLLEGIO DEI RE'VISOR‘I DEI CONTI )
-Marlo Bamll PreSIdente dc:l Colleglu dex Rcuson, nomma ~-e~a-n--deéfs{0-=del- Miﬁ;étm o
della salute del 26 maggio 2004 ' '

Andrea Mazzetti | Membro effetmvo del COlnglO de1 Rev1son nominato con decreto |

 del Mmlstro della salute del 26 magglo 2004.

4 Gluseppe Pedalmo Membro effetnvo del Colleg10 de1 Rev1sor1, nommato con decreto
del Ministro della salute del 26 magglo 2004. - ‘ ’

'In data 29 gennaio 2008 il consigliere Guido Rasi & stato sostituito dal Prof. Claudio De Vincenti. .~
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" PREMESSA: LA MISSIONE DELL’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO -

:La"prCSente relazione ha lo scopo di illustrare I’andamento della gestione dell’Agenzia o
' Itahana del Farmaco ed i in part1colare le att1v1ta ed i prmcxpah event1 che hanno carattenzzato

l’esercmo 2007

2 " Le. hnee dx att1v1ta per il 2007 $ONo state avv1ate nel rlspetto del “Programma di attivita
) dell ATFA per P anno 2007” dehberato dal CdA con dehbera n. 32 del 10 11.2006, nel nspetto

“dell’ art. 4, comma 2 lettera c) decreto 20 9 2004 n. 245) ed approvato a norma del comma 5,

lettera h) dell’art 48 della Legge n. 326/2003 (legge 1st1tut1va) Su tale programma la

Conferenza Stato—Reglom ha espresso il prescntto parere favorevole in data 31 .05.2007.

La szs1one atmbulta all AIFA dalla legge 1st1tut1va e dalla Convenzxone con il
. Mxmstero della Salute 3 quella di garantlre r umtaneta del sistema farmaceutlco di ass1curare‘ .
che il farmaco 51a uno strumento per la tutela del diritto alla salute e di mantenere r eqtuhbno»

economico nell’amblto del tetto d1 spesa programmato

Tuttav1a nell’atmbuxre all AIFA. I’intero processo decmonale in’ matena d1 farmac1 e
stato afﬁdato all’ Agenzxa anche un ruolo di garan21a per la promozwne dell mformazwne ¢ della
ncerca 1nd1pendent1 eil complto d&i favonre gh aneStlantl in ncerca e sv1lupp0 attraverso gh. "
 accordi di programma ' i ' o . |

In questa accezione il farmaco supera la dilnens‘ione &adliiouale di esclusivo fattore di
,spesa e v1ene assunto come strumento di svﬂuppo dell’intero sxstema I’AIFA, dunque nspetto

alle altre Agenz1e Europee assume un proﬁlo dlverso ongmale € non solo regolatono '

Sulla base di queste d1rett1ve fondamentah si & mossa tutta I’ attmta dell’ AIFA nel corso

 del 2007

Tale 1rnpegno sie concrenzzato anche attraverso proces51 d1 crescxta del personale :
acquxsleone e svﬂuppo di strumenn e di metodologie che contnbulscono a quahﬁcare 1l.A
camblarnento in atto. In tale ottlca nel nspetto degh ob1ett1v1 prev1st1 nella Convenzmne :

tnennale con il Mlmstro della salute el Agenzla del. febbralo 2005 T Agenzla ha dato unpulso _
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alle attivita finalizzate ad implementare la propria capacita di corrispondere, in modo efficace ed .

"~ efficiente, alle aspettativc istituzionali e sociali' connesse'alla istituzione dell’Agenzia stessa., ‘

. Nel 2007 si & perfezxonato il processo di orgamzzazwne dell’ Agenzm sia
: attraverso il potenzxamento ‘destinato - all’ 1rnplementa210ne dell’orgamzzazmne .
. dell’ Agenz1a che il- progressxvo dehneamento e potenzxamcnto dell assetto'
strutturale gestlonale ed operanvo descntto nel Reoolamento di orgamzzazmne :
di ammmlstrazxone e dell’ ordmamento del personale pubbhcato nella GURI n. .

o _149 del 29 glugno 2005 e nel Regolamento d1 contablhté

Partlcolare 1mpegno & stato dedlcato alle attivita d1 investimento, ‘sia sulle risorse umane - .
4'  attraverso 1ntervent1 formatm ﬁnahzzatl ad accrescere le competenze professmnah in
parucolare con proﬁlo tecmco e gestlonall del personaIe - sia sui “sistemi mformat1v1 - coﬁ ‘
‘ azmm mnovatwe anche di tipo progettuale volte a rmghorare il funzwnamento della struttura ed_ -
| " a sostenere i1 camblamento in corso mdmzzando lArea Amrmmstratlva ad una gestlone'
E Airnprontata agh 1nderogab111 prmc1p1 d1 econommté di efﬁcxenza e d1 efﬁcac1a dell azione

' ammmlstratlva

, In Via prehrmnare ed a carattere generale s elencano alcune hnee gcnerah di attivitd
| reahzzate dall’ AIFA nel 2007, svolte sulla base di obbhghx di legge o d1 doveri nascenti dalla_"
‘:'cooperazmne 1st1tuz1onale con a]tn enu che fanno da corollano alle amwté 1st1tuzxonah ¢ -

strateglche o

e o pnmo luogo, 's,_i:-segrslala come caratterizzante peArZ l’a_hno_?OO? l"a\}vioj delle funzlom N
- "istituz'ionali 'ﬁnalizzate a'd'-implemeritare gli “Accordi di programma” di cui 'all"aft 1, |
comrm 313/316 della legge 226/05, i cui contenuti saranno dettaghatl nel corso della

| presente relazione. | ‘ o .

e F stata assicurata la presenza dell AIFA al tavolo tecmco per il “Patto sulla

.farmaceutlca a cui parte01pavano 1 rappresentantl 1st1tu21onah del Mlmstero salute o

' Ministero econorma e ﬁnanze delle regxom nonché delle assomazmm di categona tale N

| tavolo ha eleborato il nuovo sistema di regolarnentazmne de1 prezm de1 farmaci a carico
del SSN receplto dall’art. 5 della Legge 222/07. La stessa norma al comma 5 qumqules_ '
ha dlSpOStO la possxb1hté per 1 AIFA di offrlre amvxté di consulenza e formazxone a1

. pnvatl ferma restando la natura d1 ente pubbhco no profit. L’art. 5 blS ha rideterminato la -
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dotazione orgamca dell’ AIFA in 250 unita, d1sponendo peraltro che gh onen economici
della suddetta mtegrazxone fossero a carico dell’ ATFA. " .
Nel corso del 2007 & stata predxsposta e trasmessa al Mm1stero della Salute la proposta d1

Accordo Stato-Reg10n1 per la stlpula delle convenzwm per la farmacowgllanza a normaA

' dell’art. 1, comma 819 Legge 296/2006 ﬁnanzmna per il 2007 al fme del nparto fra Ie .
A Regmm di 25 ml di Euro -

-In generale, si puo affexmare che llmpegno profuso ha consentlto all’ Agenzxa di -
o conseguire i nsultatl prev1st1 nel Prograrnma annuale AIFA 2007, nel nspetto anche degli

' obbhghx assuntl con la Convenzwne mennale con il Mzmstro della salute scaduta ‘ad

| " inizio 2008

E stato inoltre, assmurato, nel rispetto del Regolamento di orgamzzazmne sopra c1tato -

By avv1o dell Umté Dmgenzmle per il Controllo di Gestlone

i consegulmento di tah nsultatx complessm e stato TESO p0551b11e grazw anche alla_ |

.fattlva collaborazxone del personale il cui impegno tesnmoma la generale cond1v151one delle-

linee di azione plamflcate ed attuate _

Occorre peraltro rammentare chc lo stanzmmento prevxsto per gli enti indicati dalla

'_tabella C allegata alla legge 27 ‘dicembre 2006 n. 296 tra cui nentra I’Agenzm Italiana del -

" Farmaco, & stato pari a 44, 895. 000 euro.

A.

A1

'SEZIONE A; INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

E"voluzione‘assetto organizzativo / fun_zionale ,

_ Nel 2007 & stato perfezmnato il processo di 1mplementazmne dell’assetto strutturale '

V gestlonale ed operatlvo dell’ Agen21a avviato dal lugho 2004

Gli interventi reahzzatl - che nguardano sia I’ adeguamento della nuova orgamzzazzone

: .che il potenzmmento ed il rmghoramento di s:stenn e metod1 di lavoro - sono stati ﬁnahzzatx_ '

: 'sxa negh uffici di nuova istituzione che a xmghorare le COﬂdlZlOﬂl di funzmnamento degh altri gia.

eswtentl mcrementando I efﬁcxenza e Pefficacia delle attlvxta operatxve ed assmurando una'

- gestlone ﬂes51b11e ed 1ntegrata dei medesmn Ufﬁc1 soprattutto all’mtemo di ciascuna Area.
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Per quanto attiene alla politica adottata in tema di risorse umane, nel corso del 2007 si

segnala quanto segue.

Nel mese d1 lu011o & stata deliberata la pnrna npartlzlone della dotazrone orgamca'
dell AIFA di 190 umta ed & stato approvato il “Programma tnennale del fabbrsogno delle risorse -

‘umane

_ Ne] mese d1 settembre 2007 & stato avviato il progetto di stablhzzazwne del personale
'precano di cu1 all’art. 1 ‘comma 519 della - legge 296/2006 condotto secondo le lndrcazmnr A»
- fornite dalla Presrdenza del Con51g110 dei Mrmstn Drpartrmento della Funzrone Pubbhca con: '
circolare n. 10 del 20.07. 2007: L’esito di tale operaz1one e stato partxcolarmente posmvo tenuto' :
conto che ha consentrto all’ AIFA la trasformazione di n. 13 postr d1 1av0r1 da tempo deterrmnato
B :m tempo mdeterrmnato (D PR. 29 12. 2007 pubbhcato in GU — serie’ generale - n. 44 del
+ 21.02.2008. | o -

Va, moltre segnalato che I'entrata in vrgore dell art. 5 brs della legge 222/2007 che
come sopra rrfento ha portato la dotazmne organica a 250 unitd, ha determmato la necessnh di. -'
‘effettuare una nuova npartxzmne in ragrone della medesrma operata con dellbera del CdA n 33

in data 20 drcembre 2007.

" Nel corso del 2007 $0no state moltre concluse le procedure selettlve avv1ate nell’autunno "

| _- del 2006 per collaboraton tecmcr e ammm;lstratlvr

Nell ambrto della nuova gestrone del sistema mformatrvo avv1ata nel corso del 2006, per
T"anno in esamc C stato 1mplmnentato il sistema- dr npxano delle Aziende Farmaceutrche afavore.

h delle chrorn c d. “Pay Back” a norma dell’art. l comma 796 lett. f) della legge 296/2006

. -b Si' & operato nel sistema’ dl qualita basato sulla norma ISO 9001: 200 garantendo
r equrvalenza delle att1v1ta 1spett1ve e d1 autonzzazmne alla produzmne con gli accordi
1ntemazronah d1 Mutuo nconoscrmento e sottoponendo tah attivitd ad un ngoroso audit” -
mterno ) o ' ,

. 'anche per i1 2007 & stato assicurato l’ademprmento degh obbhghr prescnttr dal d lgs n. a
626/94 consxstentl nella rrlevazrone dei nsch1 sul luogo di lavoro in partlcolare sonor
| state pressoche completate le procedure di sorveghanza samtana del personale o

" aggiornato il documento di valutazrone dei rischi ed il prano__ di formazione ed :
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informazione del personale (mclusx i cors1 di formazione per addetti alle emergenze eal.
pronto soccorso) ed effettuata la pnma prova di evacuazione; N

. all’impulso ¢ diretto a rafforzare i rapporti con I’ EMEA assxcurando una presenza costante
e di spessore professwnale dei rappresentann dell AIFA in seno a1 Cormtatl ed ai Gruppi

di lavoro istituiti in amblto europeo

-In conforrmta con la norma‘tlva v1gente in tema di procedlmento amrmmstratwo ’AIFA -
nel 2007, ha rmghorato e reso operatlvo 11 “Slsterna di Trasparenza” avvxato ne] 2006,
.con51steme in un’area “Web” dove le A21ende farmaceunche pOSSOno venflcare mformazmm

nguardantl lo stato delle pratlche di pemnenza in 1avoraz10ne presso gh UfflCl regolatorl

A garanzia della nservatezza de1 dat1 ogni smgola A21enda farmaceutlca mteressata sig
‘ accredltata medlante una procedura on- lme a concluswne della quale una persona delegata>

' dall Az1enda stessa ha ncevuto un phco contenente le credenzxah di accesso al Slstema '

1 set dei datl dlspomblh oltre al dettagho necessario a11’1nd1v1duaz1one della speciﬁca';
| pratica in corso di 1struttor1a presso gh Uffici regolaton (codice pratlca txpologla nchxesta nome - -
med1c1nale ecc) comprende una descnzmne sintetica delle progresswe fast procedurah _‘
| esposmlone d1 tali mfonnazmm & resa possibile ‘da una p1amﬁcata attlvxta di puntuale
agglornamento da parte degh Ufﬁc1 “AIC” “UPC” “Prezm e leborso di tre dlstmtl
database la cui struttura @ definita in 'modo da raccoghere la rmmma lnformazmne necessana a-

‘ chlarxre la 31tua210ne delle pratlche d1 ogm Azmnda 2

= Nel 2007 si & stato inoltre. conClusa la’ pnimé‘ cz;mpagna' d1 comimicazione AIFA
" finalizzata a promuovere 11 corretto uso del farmaco ed mcentlvare luso dei farmacy

‘ .equxvalentl Tale campagna vede comvolt1 oltre all’ AIFA le pm rappresentahve
Associazioni de1 c1ttad1m ‘dei medici e dei farmamsn ed e stata deliberata la nuova

'+ ‘campagna d1 comumcazmne denominata: “Campagna di comumcazxone 2007/2008

>farma01 equlvalentl e corretto uso del farmam

B consegulmento da parte dell Agenzla d1 tuttx i nsultatl att.es1 nel 2007 & stato poss1b11e

B comuoando tre fattorl fondamentah della gesnone

= il rmchoramento dei proce531 operat1v1 che consente una magglore efﬁc1enza,

= 11 costante e proﬁcuo impegno del personale Ieva fondamentale del processo di sv11uppo,
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» - I'utilizzo “ottimale” delle risorse disponibili, con »l’qttivazione di oghi misura utile al

contenimento dei costi.

"A.2"  Sedi secondarie -
| L’Agenzia 1taijan_a del Farmaco ha sede uhicé m Via_ della Sierra Nevada n. 60,' Roma, e -
" si avvale, per es_igeﬁze logistiche, di locali ubicati in via della Sierra Nevada n. 108 e non ha sedi -

. secondarie.

" B.  SEZIONE B: INFORMAZIONI DI CARATTERE PARTICOLARE
B.1 R Le risdrsé umane disponibili o i

Le riéérsé umane déll’A'genZia disponibili al 31 dic&:mbre 2007»soho_pari' aA 251 unit,
distribuite per profilo dirigenziale, area funzionali di inquadra.n'lerrlto-evdélle diverse tipblogie di |

coritratti irgdividuali di _lavoro (tempo inde'terrnjnato-:e determinato) comé di Vseguito indicato:
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. AREA DIRIGENZIALE
7 Qualifica . Area Livello Posizione . “Tipo rapporto | Totale
Direttore Generale 7 ' . Direttore Generale - di ruolo 1
) 7 Direttore Generale Somma L 1
Diréftore Generale Somlha . 1
Dirigente ' ' I Amministrativo . di ruolo ]
o o ‘Aatermine" 10
Amministrativo Somma : 1]
~Farmacista - " diruolo .5
A a termine 3
| Farmacista Somma_ 8
-_Biologo a termine .1
Biologo Somma - - 1
Chimico | diruolo [
 Chimico Somma ) ]
"7+ Medico - “dirolo |, 4.
o atermine L
comandato 2
Medico Somma ' : 7
1 ' Farmacista di ruolo 6
o ' "a termine 31
' comandato 4
Farmacista Somma " 41
"Biologo - a terminé 3
‘Biologo_Somma 3
Chimico ~diruolo 6 -
a términe“ 1.5
comandato 1 ‘
Fuori ruolo , 1
Chimico Somma i3
Medico di ruolo 7
' a termine- 6
) comandato 2
Medico Somma 15 -
Statistico L comandato 1
. Statistico Somma’ o 1
- rpgxiggnté Somma | . 101
Impiegato =~ A3 F4 Coordinatore . diruolo 3
o v - - ' comandato 2
Coérdinatorg Somma - . : s
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F3 -Specialista - di ruolo 15
: B : a-_térmihe 16
comandato 3
Specialista Somma__ 34
F2 ___ Collaboratore dirwolo | I
B Coll:_zboratore Somma V 1
. "Fl1 | Collaboratore di ruolo 9
| ‘ - aterminé 1.
'C'olla_boratore Somma } 10
T A2 F3 - Assistente di ruolo 18
‘ ‘ 'atermine "3
comandato 6
. c‘orh_andaio’but 1 1
Assisténte S‘omma ) » 28
F2 v(-)pe'rat‘ore » di ruolo 15 -
| | X “a termine 1
comandafo | 3
Operatore Somma 19
F1 . Coadiutore di ruolo 2
- Coadiutore Sorﬁma' . ' 2
Al F2 __Addetto _dirolo | 1
| Addetto Somma B 1
FI . | Addetto dirwolo - | 2
o Addetto SommaA - ‘ 2
| impiegato Somma __ U
Collaboratore Co.Co.Co. Co.Co.Co. a termine 47
» 2 | Co.Co.Co. Somma___ ‘ 47
| Collaboratore Soinnﬁn 47
Totale complessivo 251
' B2 .. Sviluppoe rii_lualiﬁcazione delle x"fsorsé umane

© . Nel 2007 é-stat.('). ‘c-leliber_a'to il piano-di formazione per il Pef:sonél.e‘_‘ché prevéddva, fra :

Taltro, un'corso di lingua inglese diretto a tutto il personale AIFA nonché su motivata scelta di -

alcune unita di personale & stafo avviato anche quelio di lingua francese, nonché alcuni corsi
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destinati al personale ispettivo nell’ambito. dei procéssi formativi richiesti dall’UE nell’ainbito
del settore 1spett1vo, corsi di formazmne per 11 personale settore della Farmacov1g11anza ‘€ corsi
di natura teCHICO/SClentlfICa e giuridico /amrmmstranva a seconda della e51genze rappresentate',

dai smgoh ufﬁc1
- B.2.1 .APPI-{ENDIMENTO_DEI NUOVI SISTEMI GESTIONALIV. .

A supporto dello SV1luppo e della progressxva apphcazwne del s1stema gestlonale

mtegrato dell’ AgenZJa sono stati erogau corsi di forma210ne avanzata
> la contabilité generale ed il bilancio‘ économico;_

> Putilizzo del sistema di rilevazione delle presenze/assenze.

C.  SEZIONE C: INFORMAZIONI RELATIVE ALLE ATTIVITA DELL’AIFA
- -ATTIVVITA-ISTITUZIONALI .

L AIFA ha garantxto nel 2007 lo svolglmento delle att1v1té xsntuzmnah elencate nel_-

o Programma annuale “di att1v1ta del 2007 tenuto conto. dei seguentl ambiti di attmta ed

avvalendosi delle Comnussmm consultxve dx cui agh artt.19, 20 e21 de] DM 245/04

S C1 AFFARI AMMINISTRATIVI .

C 1.1 k Gestxone del personale
' C.1.2' Gestlone del patrlmomo
C.13 Gesnonp del bxlancm
C.14 Gestione del contenzioso
C.1.5 » Formulaznone di pareri e att1v1ta normauva/legale

~ C.1.6- Gestione dei Convegm e Congres51

C.2  REGISTRAZIONEE FARMACOIVIGILANZAA
C 2 1 Il proccsso reglstratwo

C. 2 2 L’Italia come paese gulda per la reglstrazwne del nuov1 farmacx -

C. 2 3 'L Rete Nazionale d1 Farmacov1g11anza
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.C24 La Rete Europea di Farmacbvigilanza

' C2.5 1Fondi Regionali per la Farmacovigilanza.

C.2.6 Attivita di formazione e iniziative editoriali

- C27 Gl stud1 di Farmacovigilanza atnva

c3

C.2.8 La lista dei farmaci con momtoragglo mtensxvo

PRODUZIONE E CON’I‘ROLLO DEI MEDICINALI

C.3.1 L’attxv1ta autorlzzatxva alla produzmne (med1c1nah - matene prime — gas medlcah)

- C3.2 L’att1v1ta 1spett1va su1 medlcmah e gas medlcah _

- Ca4

. C.3.»3 L’attivita ispettiva sulle materie pnme

C3.4 L’att1v1ta ispettiva sulle spenmentazwm chmche e d1 promozxone delle GCP

INFORMAZIONE SPERIMENTAZIONE CLINICA RICERCA E SVILUPPO

, C 4. 1 L’Informazmne 1nd1pendente 1 N

a C.4.2 La Formazione a distanza peri MMG .

'C4.3 L°Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica

R C.4.4 Laricerca indipendente pfomossa e ﬁnanzieta déll’AIFA _

cs

PREZZI, RIMBORSO E MERCATO

‘C5.1 L’OsMed e il monitoraggio della si)esa farmaceutica

c52 1 mohitoraggio della spesa farrnaeeutica ospedaliera

E C53 lLa promozmne del medlcmah genen01 equ1valent1 ;

" 'C.5;4 L 1mplementa210ne delle misure di np1an0

B _C.5A.-5 Gh accord1 di programma

C.6

- CT

ASSESSMENT EUROPEO E RAPPORTI CON EI\/IEA E ALTRE AGENZIE U E.

C.6.1 Assessment Europeo

C.6. 2 Rapportl conl’ EMEA e le altre Agenz1e dell UE

QUALITA E TRASPARENZA DELLE PROCEDURE DELL’AIFA

'c 7.1 Sistema di qualita ISO 9001:2000

C.7.2 Latrasparenza dei processi
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C.8 COMUNICAZIONE E INFORMAZIONE A CITTADINI EMEDIA - -
.C.8.1" Il numero verde “Farmaciline”
C.8.2 Le attivita dell Ufficio Stampa

C.8.3 Le attivita di .c'Omuniéazione. '

La mlsswne dell’AIFA Le norme — Gh ambltl dx attmta

La Iruss1one attnbulta all AIFA dalla legge 1st1tut1va e dalla Convenzmne con 11 '
- Mlmstero del]a Salute & quella di garantlre r umtaneté del 51stema farmaceuuco d1 ass1curare_
.‘che il farmaco sia uno strumento per la tutela del dmtto alla salute e di mantenere r equlhbno

"-econormco nell’ amblto del tetto di spesa programmato

Tuttavia nell’attribuire 'all’AIFA -l’intéro processo‘ decisionale in materia di farmaci, & .
stato afﬁdato all Agenzm anche un ruolo di garan21a per la promozmne dell 1nforrnaz10ne e della- ‘
rlcerca mdlpendenu e 11 complto d1 favorire gh 1nvest1ment1 in ncerca e sv1lupp0 attraverso gh- :

‘accordi d1 programma

In questa accezmne 1l farrnaco supcra la dlmensmne tradlzlonale d1 escluswo fattore dx
spesa e viene assunto come strurnento di sv11uppo dell’mtero 51stema, ’ATFA, dunque nspetto )

alle altre Agenzle Europee assume un profilo dlverso ongmale e non solo regolatono

Con la presente relazmne la Dll'CZlOIlC Gcnerale mtende nfenre al Consxgho dl"
.Amrmrustrazmne sulle att1v1té svolte daII AIFA nell esercmo 2007 tenendo contq della"

' mlssxone ad essa af 1dafa e delle norrne 1n matena

La relaz10ne 1llustra T att1v1té svoita nelle 6 macroaree m cui sono ﬁnahzzan tuttl i

| procesm regolaton e decisionali dell’ Agenz1a
' 5 ‘Area o Coo-rdinamentb‘_.affari» arﬁministrativi;
o Méa 1: Registraziohg e 'Farﬁlacoyigiianzé; -
o Area2: Produiioﬁ; e'Cc‘mtr(')llo;
© V_Are.‘a 3: Inforrnéizione, '.Spgﬁ;ﬂehtaziépe-cliniqa.é Riceré,é e Sviluppo;

"o Area4: Prezzi, Rimborso e Mercato;
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o Areaf 5 : Procedure di aséess'mem €uropeo e Rapporti con ’'EMEA e con lé altre Agéhiie )
~ dell'UE. . i

'GLI AMBITI DI ATTIVITA® '

ca AFFARI_ AMMINISTRATIVI

| L’att1v1ta 1st1tu21onale amnumstratwa nel 2007 i & caraterizzata come att1v1ta propna di
coordmamento degli affari ammlmstratlw del personale e legah ‘sia .per quanto: nguarda B
r attlvlta contablle con l’approvazmne del bilancio dell’Agenzia, e l’attuazmne del programma
di formazmne del personale che testlmoma l’lmpegno dedlcato alle atnv1ta d1 1nvest1mento sulle
risorse umane A ' E
| C.11 Gestiohe.dél personale - | - o

Gestione del trattamento eéohonﬁcd eg iuridico del péfébt‘lal'e. o

Nel ébfsb dell’zﬁmo 2007 & “stato elabdrato il Doéﬁmento di programmazione ;del_-
: fabblsogno del personale approvato nel lugho 2007 e rielaborato e presentato al C. dA. nel |
 dicembre del 2007 per garantire I’ agglornamento alla dlsposmone interventita ai sensi dell’art 5‘
-blS del D L. 1 ottobre 2007 n. 159, convertito in L. 29 novembre 2007 n. 222 che ha

: determmato la dotazmne orgamca complessxva dell Agenzm dal 1° gennalo 2008 nel numero d1=_ :

~'250 umta

E’ stata autonzzata l assunzmne di’ due dmgenu di seconda fascia e un dmgente delle
>professmnahta samtane con il D P R. del 29 novembre 2007, pubbhcato nella'G. U. 17 gennalo o
2008 n. 14, adottato ex art. 1, comma 96 della L. 30 dicembre 2004, n. 311 e art. 1, comma 513
dellaL. 27 dicembre < 2006, n. 296. |

’ E’ stata avwata e conclusa la procedura della stabilizzazione del personale
amrmmstratxvo condotta ai sensi dell’ artl comma 519 della 1296/06 che ha detenmnato,

rnedlo temporf: la proroga d1 n 13 contrattl per il personale armmmstratwo

Inoltre anche per il 2007 sono stat1 curati gh adempnnentl relatm alle assunzioni’

obbhgatorle previste dalla legge 68/99 e sono stati assunn n 2 umta a ternpo 1ndeter1mnato ex
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*art. 1 della predetta legge e n. 1 unita a tempo determinato ex art. 18, comma 2; & in corso la
redazione degli stati matricolari del personalefdi ruolo, conformemente . ai dati contenuti nei .
. fascicoli del personale trasmes51 dal ministero della salute; si & avv1ata la stabilizzazione nei

' ruoh del personale comandato che ne abbia fatto richiesta.

Gestione e coordmamento procedure per i comportamentl le responsabilith e la

‘deontolo gia grofessmnal

Nel COrso dell’ anno 2007 e stata assicurata la gestlone e coordmamento delle procedure_'
per la trasparenza delle attmté 1st1tuzlonah dell Area nonché delle: attivita che interessano
trasversalmente piu uffici (es ~conﬂ1tt0 di interessi, trattamento dati personah accesso alla
vdocumentazmne ammmlstratlva), attuazmne della normatlva sul]a sxcurezza del lavoro e

: supporto alla redazmne del documento sulla sncurezza del lavoro
Pianiﬁcazione, formazioné e svilupgo del personale N
E’ stato approvato 11 pxano di formazmne 2007 sulla base d1 una procedura formahzzata, : "

‘e sono stati svolti gli interventi straordinari del piano, prevra autorizzazione alla spesa, che hanno '

interessato tutto il personale de1 dlfferenu 11velh

E stato ragglunto l’accordo con le orgamzzazxom smdacah sul sistema d1 valutazmne dei

: dmgentr da apphcarsr con decorrenza dal 2008

Si e effettuato un supporto amrmmstratlvo alle attxvxta di benchmarkmg per quanto‘
"nguarda il sisterna degh mdlcaton anche al ﬁne della valutazmne ¢ della mcentlvazwne del

Gt e e me mame s -

'persc_)nale..

‘Gestione delle relazioni sindacali _

Nell’ amblto d1 d1versx mcontn d1 contrattazrone sono stati m partwo]are conclu51 gli
accorch di cosutuzmne del Fondo unico d1 amministrazione e del Fondo unico della dirigenza e si

' sono avv1ate le trattative per I'attuazione della p1attaforma contrattuale della dmgenza,, .

finalizzate anche alla definizione del ruolo dei dirigenti.

C.1.2 Gestione del p‘atrimlqnid
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Nell’ambitb della gestione del patrimonio, soho state avviate e concluse gare é contratti
- di livello nazionale ed mtemazxonale bando europeo per la, formtura dei servizi relativi alla :
progettazmne eésecutiva e 1’esecuzione degh 1ntervent1 di manutenzwne straordlnana € messa a
norma degli 1mp1ant1 bando europeo per I’attribuzione dei servizi d1 cassa bando europeo per la’
formtura dei servizi di v1g11anza armata nonché n. 2 convenzwm per l’afﬁdamento ed -
| 'acqmsmone di servm in outsourcmg, e stata inoltre ass1curata la gestione ¢ la manutcnz1one
degh 1mmob1h la nlevazmne del fabblsogm in matena di ‘acquisizione di bem mobili, d1

manutenzmne deghi stesm ‘con pamcolare rlguardo alle dotazmm informatiche ed @& stata

~ assicurata la gesnone della presa m carico, manutenzione e dlsnn3310ne. '

C 1 3 Gestlone del bllanclo

B stato predlsposto ed approvato il budget 2007 & stata fatta la revxslone penodlca del

' 'budget sulla base delle modlﬁche apportate al regolamento e dehberate

Per quanto attlene la gestlone del b11anc1o di esercizio, & stato predlsposto il bllancxo__- |
VAIFA re]atxvo al 2006 approvato dai Ministeri v1g11ant1 si provveduto al corretto
”ademplmento degh obbhghl civilistico- contabili, contnbut1v1 ﬁscah e camerah ed alla gestlone
dcl servizio di cassa; sono‘ state assicurate le attivita relative alla contablllta generale ¢ le attivita -

- relative alla contabilita fornitori e tesoreria.

C.1.4 Gestioné del contenzioso

' Cootdinamentb intemo'

_ E’ stato effettuato il coordmamento interno di tutto il contenzmso civile, ammmlstratlvo €
: penale afferente le aree dell’ Agenzm secondo la procedura operatlva approvata anche attraverso' '
-scamblo diretto con i funzionari ed i dmgenn degh uffici tecnici; - per quanto nguarda 1 ricorsi .
gxunsdxzxonah al Tar sono state predlsposte n. 35 relazioni all Avvocatura Generale dello Stato e
alle Avvocature dlstrettuah per quanto nguarda i ricorsi d’urgenza e citazioni alla maclstratura
01v1le sono state predlsposte n. 12 memorie; 'sono’ in atto conten21031 nguardantl il mancato

pagamento d1 tanffe e procedimenti penah

Coordinamento Vestern'o Aifa \
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» Si & incrementata 1’ attivita di collaborazwne con il Mlmstero della Salute nei giudizi che
“coinvolgono anche I’AIFA ﬁnahzzata alla deﬁmzlone di una posleone comune, con pamcolare |
'nfenmento al problema dell’xmplego dell’ IGF 1 nella SLA e si & avviato un processo d1’ K

collaborazxone con il Mmlstero della Salute, che ha determmato da - parte dell’ AIFA
l’autonzzazmne ad attmgere al fondo d1 cui all’art 48 comma 19 lett per sostenere i costi delle .
ordirianze favorevoli all’uso ex art 700 c. p c.; sono state inviate al Mmlstero n. 3 relazioni sui

‘ricorsi straordman ‘che vedono comvolta anche l AIFA

Contenzioso co'rmmitario -

A E’ stata assxcurata 1’att1v1té 1struttona d1 collaborazmne mterna/estema nell’ambxto delle .
procedure d1 mfrazmne avviate nei confronti dello Stato italiano nel settore farmaceunco con_ |
predlsposnlone di note alle 1st1tuzxom competenn in partxcolare sulla procedura di mfrmgement'
- sui prezzi; € stata predisposta una nota per la Corte di Giustizia delle Comumté Europea per la
- dlfesa del Governo 1ta11ano sulle domande di pronuncia pregiudiziale concernenti la ﬁssazloneu :

dei prezzi dei. farmam

C.1.5 Formulazxone di parerl e attlvitz‘l normativa/legale '

In questo ambxto sono state assmurate le attlvxta di coordmamento della prednsposmone
di risposte agli atti ed mterpe]lanze parlamentan 11 coordmamento dell’ attivita contrattuale; la
'- emanazmne di pareri normat.m in materla fannaceutxca, sia su nchlesta dei smgoh ufﬁc1 che su
nchlesta deOh attorl esteml il supporto legale nelle questlom di mteresse generale ﬁnahzzato :
anche all’emanazmne di note di carattere mterpretatlvo di norme (es m matena di accesso ‘alla
‘documentazmne amministrativa, in materia di sanzxom ammmlstratwe), il supporto
all’emanazione di atti normativi e/o regolamentan anche attuat1v1 di direttive comumtane la:
predxsposmone di atti ammmlstranw eil coordinamento degh atti amrmmstratxw emanatl dagh'
“uffici e dalla D1rezxone gcnerale,» il ASupportoA Ieg_ale per ’emanazione di provvedlmentl
sanzionatori da parte .degli uffici tecnici; il coordinamento deli’atﬁVita di accesso agli atti ‘-
delP’ATFA. | - |

C.16 Gestione di Convegni e Congressi
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Nel corso del 2007 & stata espletata la attivit di valutazione delle istanze per adottare le
prescntte autonzzazmm allo svolgimento d1 convegni € congressi na210na11 ed all’estero svo]tl

_ dalle aziende farmaceutiche, in apphcazmne del ex art. 124 D. Lgs 219/06

Complessivamente nel 2007 sono stati autorizzati 17.348 eventi;

C2 REGISTRAZIONE E FARMACOVIGILANZA

C._2.1 Il processo régistrativo

L Agenzia nel corso del 2007 attraverso I’ attivita mtegrata degli Ufﬁel e delle Aree ha -
: ‘asswurato il processo reglstratlvo attraverso 1 autorizzazione all’i 1mrmsswne in cornmercw (AIC)
dei farmac1 con procedura Nazionale, con procedura comumtarla d1 Mutuo RlconosmmentO

' Decentrata e Centrahzzata

In pamcolare ne] corso del 2007 sono statl portatl a compnnento i process1 reglstranvx‘ :

relat1v1 al. 552 confezmm comspondentl a274 prmmpx attivie a 626 specmhté

Le dec131on1 circa le AIC e la nmborsablhté sono state assunte dal CdA dell AIFA sulla’
base dell’amwta istruttoria condotta dalla Comrmssmne Tecmco Sc1ent1ﬁca (CTS) e della

att1v1ta neg021ale da parte del Comltato Prezu e leborso (CPR)

1 250 specnahté rned1c1nah sono stau class1ﬁcate in fasma A (80, 5%) 241 m fasc1a H -
'_(155%)e611nfasmaC(40%) ‘ = ST .

| 0% Ufﬁc10 AIC che cura le reglstrazmru per v1a nazmnale ha autonzzato nel 2007 rlspetto' |

al valore complesswo delle reglstrazmm, 718 confezmm, pari 296 speclalxté e 179 pnn01p1 att1V1. -

Attraverso i certlﬁcan di hbera vendlta sono stat1 autorizzati alla esportazmne all estero'

] dall Ufficio AIC 1. 367 confezmm pan a 692 spec1ahta e 727 pnnc1p1 att1v1

_ Nel corso del 2007 é stato mtrodotto il nuovo 31stema mformanzzato di trasparenza delle
prpcedure di autonzzazxone, che costituisce uno stru_mento prezmso attraverso il quale gli utenti
p’ossono‘ ottenere informazio.ni on lihe sullo stato di avanzamento delle domande: di

; autonzzazmne e vanazmne da essi deposnate in AIFA, per quanto nguarda sia. le procedure‘-

o nazxonah sia le procedure di Mutuo nconosmmento e decentrate
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1 sistemé fornisce informazioni “aggiornate settimunalmente ed & completato da uno
strumento di Box Offrce tramite il quale le azrende possono moltrare all’AIFA quesiti sulle

4 procedure msente in trasparenza e gli Uffici mteressatr nspondono ove possrbrle entro 48 ore.

n Slsterna Trasparenza costrtursce anche un ausﬂro 1nterno all’ AIFA per reahzzare il
'governo armomzzato "delle procedure che vengono gestite dagli Uffici AIC Procedure

- Comunitarie e Prezz_1 e Rimborso.

-C.2. 2 L’Itaha come Paese gmda per la regrstrazrone dein nuov1 farmacl '

| " Alla data di 1st1tuzrone dell Agenzra 11 ruolo dell’ Itaha nei processr registrativi europel"
VAnsultava del tutto margmale su 1 652 procedure reglstranve di Mutuo chonoscrmento dal 1995
: (anno di 1st1tuzrone dell’ EMEA) al 2004 1 Itaha & risultata solo 6 volte come Reference Member :
_ State (RMS) e solo 8 volte come Rapporteur 0 Co—rapporteur nelle procedure centrahzzate che'r

sono state 233

_ Nel 2007 1e procedure in cui lItaha e stata scelta come Paese gurda ne1 processr :
) regrstratrvr europer di Mutuo Rlconosc1mento e Decentrate sono state 7 di cui 6 procedure

Decentrate e 1 di Mutuo Rlconoscrrnento gestrte come RMS.

Oltre a c1o r Itaha ha garantrto l’aggxornamento delle procedure gestrte corne RMS negh

| anni precedentr che nel corso del 2007 hanno deterrmnato 123 procedure d1 varrazrom : -

Sempre nel 2007 r Itaha ha assunto 11 ruolo d1 Rapporteur/Co-rapporteur in 12 ultenon

' procedure relatrve dx nuovi prodottr che si aggrungono alle 33 gia assunte negh anni precedenu

Complessrvamente I AIFA neI 2007 ha guldato 11 processo reglstratrvo per 19 procedure A |

oltre a fantenere ]’aggromamento delle procedure finalizzate ncgh anni precedentr

_ Sr tratta di un nsultato rrlevante in quanto espressrone delIa afﬁdablhta del srstema -
regrstratrvo italiano e della crescente credibilid attribuita all’ AIFA da parte delle Azrende

~ quando scelgono il paese giuda delle procedure reglstranve

€23 La Rete Nazionale di Farmacovigilanza .
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v anno 2007 & stato caratterizzato da un forte aumento del numero delle segnalazrom di
sospette reazioni avverse da farmac1 In pamcolare sono state raccolfe e inserite nella banca dati
di’ farmacovrgllanza 9.746 (+49% nspetto al 2006) segnalazrom di reazrom avverse,

corrlspondentl a un tasso annuo dr segnalazrom pan a 165 per mrhone d1 abrtantl

E’ Stata ulteriormente rafforzata la Rete Nazionale di Farrnacovigi]anza -che prevede il -
ollegamento 1nforrnatlco in tempo reale d1 1 116 Responsablh di Farmacovrgllanza di strutture

samtane reg10m ed aziende farmaceutrche

Sbno state appo'rtate alcrine rnodiﬁche alla rete nazionale per consentire 1’accesso con
| proﬁlo specifico ai centn di nfenmento regronah per la farrnacov1g11anza al fine dr provvedere
alla controllo di quahta della codlﬁca de1 datr formre supporto alle strutture sanrtane della o

"'reglone e partecrpare alla ana1131 dei segnah emergentl dalla rete nazronalc

C 24 La Rete Europea di Farmacovrgllanza B |

Contestualmente agh svrluppl sul temtono nazionale, il 51stema e la rete d1 FV, hanno -
sublto nel. 2007 una serie di mod1ﬁche evolutlve che hanno perrnesso di consolidare il
collegarnento operatlvo al network europeo EudraVrorlance ﬁnahzzato al trasfenmento'

automatrco dei dat1 nazronah nel data base europeo € Vlceversa

Allo stato attuale la rete nazronale permette dr momtorare gh invii ad Eudravrgxlance e
T achISIZIOIIC m copla delle segnalazrom dr reazrom avverse grav1 ed mattese verlﬁcatesr nel'
paesli europe- con medlcmah regrstratl con procedura di mutuo nconoscrmento per1 qualr r Itaha ,

i Reference Member State

n personale dell Ufﬁcro ha partec1pato a corsi di forrnazrone orgamzzatr dall EMEA per
'uso del programma di elaborazxone e analisi del datl contenutl in Eudrav1g11ance (EV Data )

'Warehouse) e per I’uso del dizionario MedDRA.

NeI corso de1‘2'007 sono state consegnate‘dall’EMEA le passvvvord'co'nsentendo eosi
all’AIFA di poter analizzare tutti i datl d1 sicurezza dei farmacr autorrzzatl e in spenmentazrone :
-.‘_-neu UE.
Per quanto nguarda MedDRA, nel 2007 sono state agglomate nella rete nazmnale Te .

‘~

versrom di MedDRA (1n hngua mglese ed in hngua 1tahana) man mano che vemvano nlascrate
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dalla soc1eta titolare MSSO nei mesi di marzo e settembre. Oltre a cid, 1'Italia partec1pa al
“Progetto “Work shanng progetto europeo per la condmslone del lavoro di valutazione de1
" rapporti pen0d101 di smurezza che & stato unplementato nel 2006 Nel corso del 2007 sono.

l[llZlatC le prune valutazioni nell’ amb1t0 del progetto

C.2 S I Fondl Regmnah per la Farmacovngllanza

; Nella Fmanmana del 2006 ¢ stato stablhto che i fond1 reglonah per la Farmacov1g11anza,
che assommano a 25 rmhom di ‘euro, vengano assegnatr con convenzioni AIFA-Regwm sulla' _
’ base di- linee di mdmzzo predlsposte dal Mlmstero della Salute a norma dell art.1, comma 819

: legge 296/06

o Nel corso del 2007 l Ufﬁcro ha partecrpato alla redazmne delle lmee di mdmzzo che
- sono state discusse nelle riunioni tecmche della conferenza Stato Reglonl dopo la approvaz1one -
" da parte della Conferenza Stato Reg1on1 sono state orgamzzate riunioni con i Referenti reglonah

per mettere a punto i meccamsrm operat1v1 per la stipula delle convenzmm

E’ stata anche creata una segretena sc1ent1ﬁca costltulta da personale dell’ Ufﬁcro di
'Farmacowgllanza dell’OsMed e. dell’ Ufﬁc1o Informazrone per laJuto alle Reglom nella‘_ 'V

predxsposrzmne dei prooem

" Nel corso del 2007 3 contmuata l’att1v1ta d1 collaboraz1one con i centn regronah di FV -
) per r analls1 dei segnah di allarme provement1 dalle segnalazmm spontanee Per la prima volta e_' '
,' esegulta una anahsl dei segnah da vaccini con i referentl reglonah per | le vaccinazioni e i centn_

" regionali di FV.

C 2. 6 Attrvnta di formazxone e mmatlve edltonall

" Nel corso dell’anno 2007 dall’ufﬁcm di FV [ stato orgamzzato un corso avanzato d1 FV
per 40 Responsablh delle strutture samtarle i corso ha avuto la durata di una settlmana esie.
svolto presso I’AIFA nel mese di Novembre Nella reahzzazxone del corso I’ ATFA si & avvalsa -
della prezrosa collaborazrone di espertl provenienti da diverse strutture umversnane 1tahane oltre
'che di un esperto europeo L’oblettxvo generale del corso & stato quello di approfondrre le
conoscenze sulle tematlche inerenti la’ farmacov1gllanza in partrcolare relatlvamente ai metodl'
epldermologlcx in Farmacowgllanza, alla formulazmne di un giudizio di causahta alla Dlagnosr

e terapla “delle reazroru avverse (ADRs), all uso del dlz1onano MedDRA ai data base dlff‘
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'Farmacovigilanza (Osmed, RNF, Eudravigilance), alla valutazione ed analisi del Rischio e alla -
comunicazione delle informazioni di Farmacovigilanza. Numerosi sono stati gli apprezzamenti

sia da parte dei partecipanti stessi € sia dai relatori esterni. -

E’ stata reahzzata una nuova r1v1sta Reazmm - 11 cui pnmo numero & stato pubbhcato a

febbralo 2007.

~Nel corso del 2007 sono statl pubbhcat1 6 numen della rivista cartacea (per un totale d1
120. 000 cople dlstnbulte per posta) e 22 numen del]a rivista’ on—hne (segnalata a pit di 100. OOOV '
- destmatan via e- mall) Le due versmm della r1v1sta hanno contenuu d1fferent1 r edlzlone )
' , cartacea affronta temi pm arnp1 e approfondm (ed & ¢ regolarmente pubbhcata sul sito dell’ AIFA)‘
quella on hne (che esce ogni 10 giorni nel sno del Progetto di formazmne a distanza ECCE,-
dell* AIFA http //alfa prooettoecce it) formsce mformazmm sulla farmacovxgllanza in tempo

reale

La nv1sta cartacea & stata 1nv1ata oltre che a tutti gh utenti reglstratl al progetto
‘ECCE ,agli operaton sanitari che in quest1 anni hanno fatto almeno una segnalazmne spontaneae -
a chi ha nchlesto di riceverla dlrettamente A dlfferenza delle precedenti versioni, il formato
cartaceo d1 Reazmm ¢ stato 1nv1ato dlrettamente ai destmatan senza il tramite de1 Responsablh

di Farmaconglanza

Piu di 80 Note Informatlve Importantl sono state reahzzate e regolarmente pubbhcate sul
' :Vsno mtemet dell’ AIFA nel corso del 2007 Nel caso di argomenn di particolare nlevanza efo .
specxﬁcua le note’ sono state anche 1nv1ate per posta dlrettamente agh operaton sanitari sotto o
forma di Dear Doctor Letter (DDL). Per la dlffusmne d1 tah mformazmm ¢ stato costantementew

utlhzzato anche il s1stema di posta elettromca della Rete Nazmnale di Farmacov1g11anza

B C.2.7 Gli studi di F armacOVigiIanza attiva
Nel 2007 1 AIFA ha condotto diversi momtoragg1 spe01ﬁc1 sull uso di farmac1 o categone'

d1 med1c1nah

o XIGRIS momtoragglo del farrnaco Drotrecogln alpha (attlvato) - X1gns® nelle 8

Terapie Intenswe 1ta11ane al fine di valutarne le indicazioni d'uso, la durata de1._"
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trattamentx gli eventi avver31 0 effem colIaterah e llmpatto clinico sulla seps1 e sulla -

salute dei pazxentl pxu in generale

o PSOCARE programrna di outcome ‘research, svolto —-in collaborazxone con le societd
scientifiche dermatologlche (SlDeMaST e ADOI) le associazioni del pazn‘-:ntl' .
"(ADIPSO_) e coordmato per la parte tecnica dal Centro .St1_1d1'} GISED - al fine di -
valutare i ArisUItati a zlungd térmihe delle cure disponibili oggi m Ttalia, Tale studio

' associa la prescnz1one di nuovi fannac1 81stermc1 per la psona51 a]la nchlesta dl )

» 1nformazmn1 sugh esiti a lungo terrmne del trattamento con tah fa.rmam 4

o -Régistro Italiano del ADHD: registro coordinato dal Dipartimento dell 'Far‘maco'. -

‘ dell Istituto Supenore di Sanitd in collaborazxone con' I'AIFA, la Conferenza :
| Permanente degh Assesson alla Samta delle Reglom e delle Province autonome dl:
‘Trento e Bolzano ela Dlrezxone Generale dei Medicinali e del DlSpOSlthl Med1c1 del -
- Mlmstero della Salute n Reglstro vmcola la prescrmone del dei farmam perl ADHD
: ,ad un piano terapeutlco semestrale da parte “del Centro chmco accredltato per."~

‘ garannre 1 accuratezza dlagnostlca ed evxtare 1 uso improprio del medlcmale

o TYSABRI programma d1 momtoraggxo mtenswo promosso dall AIFA e condotto con: 3
la superv131one del “Tavolo Neurologlco costltulto da espertl del settore e con 11:,

supporto tecmco del Cmeca Tale progetto nasce conl’ mtento di costituire un ideale

circolo vmuoso tra T Autonté Regolatona Azwnde Ospedahere opcraton samtan e"_'_ '

) 'pazxentl al ﬁne di asswurare l’appropnatezza d’uso el’ efﬁcacm del fannaco Tysabn

C. 2 8 La hsta dei farmacx con momtoragglo intensivo

Lo scopo d1 questo momtoragglo e quello d1 raccoghere in mamera esaustiva tutte le .

. mformazlom relatlve alla sicurezza dei farmaci di nuova mtroduzmne in commermo, dei farmad -
per cu1 su551stono delle partlcolarl problematlche di- farmacovxgllanza 0 per i-quali sia stata
approvata una modlﬁca sostanzxale delle condlzlom di 1mp1ego (estenswne delle 1nd1cazmm: '
| vterapeunche cambio di dosagglo o di forma farmaceunca) 11 momtoragglo intensivo si apphca .

lnmterrottamente anche a tutt1 i VaCClIll C farmam orfam

La valutamone degh PSUR (Rapporu penod1c1 di, Slcurezza) fa~ pane mtegrante

dell attlvxta di monitorag glo “della s1curezza de1 fannam In essi sono raccolt1 le 1r1formazxom
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relative alla sicurezza globale del farmaco dal momento della su'a autorizzazione consentendo
qumd1 una valutazrone cntlca e costantemente aggiornata del rapporto beneﬁcm/rlschlo dei:

' farmacr Nell’anno 2007 sSOno statx 1nv1at1 1. 340 PSUR

€3 PRODUZIONE E CONTROLLO DEI MEDICINALI -

. C31 L’attrvrta autorlzzatlva alla produzxone (medlcmalx - materre pnme - gas
medlcah) _ _ ,

Nel corso de] 2007 & stato ass1curato il Follow-up per tutte le 1spe21on1 GMP (Good'

. Mamfacturmg Pracnce) rilasciando’ le autorlzzazronr alla produzmne oltre a1 relat1v1 certlﬁcau _‘ _
dr conformrta alle GMP, per le dlverse t1p01001e di siti produttlvr spemahta medlcmah matene :
prlme farmacologlcamente attive, gas medrcmah omeopat1c1 radlofarmacr produzrom per

‘ spenmentazmne chmca comprese quelle per terapla cellulare

| A tale scopo & stato 1eso vbperativo un nuovo sistema infermati{/o -ehe " Qltre' a gestire €
tracciare tutte' le ‘attivita connesse con le autorizzaziorﬁ consente d1 alimentare la banea dari
Emea (EUDRA GMP DATA BASE) sra con le autonzzazronl alla’ produzmne sia con i _V
.certlfrcan GMP

_ Inoltre in base a]la normatrva in vrgore v1ene nlascrata la necessana ldonelta alla
persona quahﬁcata come responsablle all’interno di cxascun sito produttlvo cornspondente alla -

“Quahﬁed Person prev1sta da]la normatlva europea

A Allo scopo di tutelar.e la salute pubbhca e in ademplmento alle norme - nazmnah e‘_ :
corﬁumtane vengono apphcatl ogmqualvolta si venﬁcano dlfettl di quahta su medrcmah in
commercio, provvedlmentl cautelativi nazmnah e/o mtemazronah oltre a seguire le attivita di A'
revoca e sospensrom delle Autonzzazrom all Imxmsswne in Commercro del medlcmah -
- L’Ufficro e responsablle dell’attwazmne di un Allerta Intemazxonale sulla rete d1 scambro di
"mformazmm nel settore della produzmne e quahta (RAS Rapid Alert Slstem) in tutti i casi in
“cui il difetto di qualitd riscontrato puo comportare un seno rischio per la salute anche per i

‘ medrcmah cornmercrahzzatl all estero.
RientranO' nelle attivita s\zblte da questa Area le ’Vimporta-zieni per alcune tiﬁolo'gie di
,medlcmah il momtoragglo e la gestxone delle carenze dex medlcmah la gestlone amn‘umstranva :

~dei batch release rilasciati da altri pae81 comunitari, in accordo alle lmee guxda comumtane
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I dati rilevati evidenziano un netto incremento rispetto all’anno precedente di tutte le

attivita svolte.

C.32 'L’atfivité ispéttiva'sui médicinali e gas medicali
gl s1stema xspettlvo dell’ AIFA sulle ofﬁcme d1 produzmne de1 rned1c1na11 da parte delleA '

' 1ndustr1e farmaceutlche € stato dlchlarato equlvalente a quello europeo ed mternazmnale Infattlf _

vcngono condotte sulla base di norme adottate in tutn i Pae31 UE Canada Glappone Austraha e

: _-'Nuova Zelanda S ' ' ’ :

- Le ispezioni di blio'ria pratica di fabbricazione 4(GMP) allé officine farrriaceutiche hanno

:11a ﬁnahta di accertar51 che la produzione di- medicinali ‘sia compluta secondo criteri tecmcl e

A metodologlcx tah da garantlre la quahta del prodotto fabbncato

A tal fine i controlh sono effettuat1 sia pnma di autonzzare alla fabbnca210ne una nuova '

'ofﬁcma farmaceuﬂca sia sulle ofﬁcme gia autonzzate con cadenza almeno blermale

. In parucolare nel 2007 sono state condotte 129 1spez1om in Itaha per prodottl rnedlcmah |
finiti, dl cui 58 d1 attlvazmne/estenswne/nattlvazmne 0 accertamento rmrato 6 d1 venﬁca
ehmmazwne dev1a210m € 65 di rev1s10ne generale del processo. produttlvo Inoltre S0n0 state'_-

. .effettuate 71 1spe21om all’ estero d1 cui 4 dlsposte dal’ ATFA e 3 dall EMEA.

L AIFA moltre ha’ coordmato le attmta 1spett1ve del Comando Carablmen Antl-
) Soﬁstxcazmm (N. A S) ed ha effettuato 80 “verifiche per quanto concerne i controlh sugh .

', 'stablhmentl di produzmne d1 gas med1cma11

_- »_:C.3.3 i L’aitti;rité iséettiva sﬁlie rﬁhferie érime’ | . ' -
Le ispezioni agli »s'tabilimenti chimici. produttcﬁi d1 materié pn'mé ve;ngdné effettqaté per
_~ coritrjol]are }o étagdard qualitati}vd dei principi attivi che compongo;io le spgciélité rﬁedicihali._ |
Nel 2'007vle attivita di igpeziohe' suilg Matéﬁé Pﬁme péssbho' essere cosi riassurite:
) o 'ef'fenuazidné’ di n 52 isbézié;ll a stabllimenu Id1 produzmneﬁ di’ matene pnm.et

farmaceutxche sul temtono nazmnale
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o effettuazmne di 7 1spe21om 1nternaz10na11 (n 6 AIFA l con EDQM/WHO) in Cma :
Indla e Glappone

o attivita dx formazmne GMP mechante la orgamzzazmne di due corsi d1 formazwne
. relat1v1 a: “Convahda di proce551 di produzmne € “I controlh d1 nucrob1olog1c1 sui

prodotu farmaceutici non sterili”.

C.34 L’att1v1ta 1spett1va sulle sperlmentazxom chmche e dl promoznone delle GCP

La sxcurezza e 1 eticita del mercato dei farmam sono. stat1 garantm anche attraverso le
attivita svolte al ﬁne di venﬁcare il nspetto delle norme di Buona Pratlca Chmca (GCP),

'A‘relatlvamente alle spenrnentazmm d1 farmac1 in amblto umano.

La tutela dei d1r1tt1 della sicurezza e del benessere dei pazmntl che partec1pano allo
studjo costxtulsce la prlonta fondamentale delle GCPe, conseguentemente 1 obiettivo pnontano '
 delle ispezioni e la necessita di ass1curare chei datl relat1v1 allo studio siano > attendibili e accurati-

costmusce_ anch’essa oggetto di venﬁca delle i 1spezu_)m.

Obiettivo prlmano e stata la necessxté d1 mantenere 1 equlvalenza ai sistemi ispettivi UE
trarmte una sistematica ed attlva partec1pa21one alle numom “Gruppo Ispetton GCP” presso
r EMEA al “Gruppo Espertl GCP” presso la Commlssmne europea ¢ al “Corso annuale dell UE -
per. Ispetton GCP”, orgamzzato dall’ EMEA al gruppo “Clmlcal Tnal Facﬂltatxon Group
istituito da1 Cap1 d Agen21a de1 Paes1 UE con lo scopo d1 armonizzare le procedure nazwnah de1 '

Paes1 membrl sulle spenmentazmm

1 rapbfeseritaﬁti dell’Ispettbrato GCP haﬁno paﬂeéipdto ‘é'xtti'var.nervlte ai lavori pr‘essé il
| Dlpartlmento per le Politiche Comumtane della Pres1denza del Conmgho dei Mmlstn per la
Adeﬁmzlone condmsa con i Mlmsten mteressatx del testo d1 recepimento della Duettlva
.’ 2005/28/CE relativa alle GCP e ai requxsm minimi europel per gh Ispettorati e le Ispezmm GCP :
recepita con D.Lvo n. 200 d_el 6 novembre 2007. .

- Nel 2007 I’Ispettorato GCP ha effettuato attivita di viaﬂanzé e contrbllo dell’applicézione
_delle GCP nelle spenmentazmm chmche venﬁche sull aff1dab1hté 0 meno dei nsultau _
i spenmentah presentati per lAIC e mterventx pcr 11 mlghoramento della qualita nelle

'spenmentazmm trarmte
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la conduzione di 30 1spezlon1 nazionali ed mtemazmnah dietro richiesta dell’ EMEA su .
spenmentazmm sistemi di quahté aziendali, repam chmc1 Cormtatl etici, farmacie ospedahere e .

laboraton analisi coinvolti in spenmentazmm

la verifica e valutaziorie di. 70 dossier ispettivi di Ispettorati UE relativi ad altrettante
' sperimentazioni di Bieruivaienza e Biodisponibilité condotte in Paesi extra UE ai fini dell’AIC
di faimgci _generici. ‘ | |
r amv1ta di promozmne delle GCP per le spenmentazmm non profit sia medlante visite di |
' consulenza a strutture pubbhche che mediante 1 organizzazione d1 4 cors1 per la quahté delle‘
spenmentazwm, d1 cui uno relativo alle terapie cellulan presso PATFA, a cui hanno partecxpato's_'
V’ ‘ circa 150 rappresentanu di 80 strutture samtane pubbliche, tra responsab1h della quahté delle |
| "spen'mentazmm non profit, spenmentaton, farrnamstl, infermieri di ncerca, membn. di Corm_tatl '
etici. | | |
Tale atuvxta costituisce la 1° fase del “Progetto AIFA per la quahta nelle spenmentazmm"_
non profit”, che prevede la collaborazione dei partecxpantl ai corst, nelle attivita di specifici team B
per la quahté delle spenmentazmm non proﬁt la cui 1st1tu21one negli IRCCS ed Ospedah

pubb11c1 viene promossa dall’ AIFA nel corso dell’anno 2008.
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' C.4 INFORMAZIONE, SPERIMENTAZIONE CLINICA, RICERCA E SVILUPPO

'C.4.1- ‘ ’Informazmne Indlpendente '

Assmurare una mformazmne pubbhca con‘etta trasparente e mdlpendente sul farmaco
mvolta a cittadini e operaton sanitari costltulsce uno degli oblettm prlontan dell’AIFA per' ’
) promuovere un impiego smuro ed appropnato del medicinali e per onentare le scelte terapeutlche .

sulla base delle evidenze sc1ent1ﬁcﬁe p1u accredltate

_ | L’att1v1ta edxtonale prodotta dall AIFA attraverso r1v1ste (Bollettmo d1 mformazmne sui
farmaci - BIF Reazxom - REA), testi € gulde (Gulda all uso dei farmacx Clinical Ev1dence,
"Farmam e gravxdanza PFN) ha raggiunto caplllannente tutti i 360 000 med101 e i 60. 000
farma01st1 ‘ : ‘ ‘ a ’ L ' '

Nel 2007 lAIFA ha assmurato la seguente attivita nel settore della 1nforma210ne

1nd1pendente sui farmaci: -
o Bollettino d’Informazione sui vFarrnaci: n. 1; 2, 3, 4, 5.,V 6 (iri fase di pubblicazixone). SR

o Guida all uso dei farmam n. 4: traduzwne 1ta11ana del. Brmsh National Formulary che -
fomlsce i cnten di scelta per la prescnzmne la dlspensazxone e la somrmmstrazmne de1

farrnacx

o L’uso dei farmac1 in Itaha rapporto OsMed gennaio- settembre 2007 reahzzato m :
. 'co]laborazmne con r Istltuto Supenore di Samta eil CeVEAS Centro per la Valutazmne
A- v,dell’Efflcama dell’Aasmteuza Samtana il rapporto OsMed fornisce i dati sull uso dCl.'
. farmaci in Itaha nella popolazmne generale descntn in termini di spesa volumi e -;

tlpologla alivello nazxonale e reglonale

C.4.2 La Formaznone a distanza peri MMG

Nel 2007 1 AJFA ha espletato le seguentx attivita dl formazmne a distanza e attivita ad

esse correlate nportate nel sito http.//alfa.progettoecce._lt.

o ECCE Medici: corso di Formazmne a dxstanza, nvolto ai rned101 basato sui contenun )
dclla pubbhcazwne Chmcal Evidence, reallzzata insieme al Centro Cochrane per ]

conto deIl Aoen21a italiana del farmaco e del Mlmstero della salute Il sxto attlvo dal ;
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_ primo marzo.2005, eroga in maniera del tutto gratuita crediti ECM e servira per
sperimentaré una forma innovativa di ECM a distanza basata su casi clinici evidence
based. | L o A A
o ECCE InFAD: corso di Formazione a distanza, dedicato agli infermieri tranne quelli
' pedxatnm n progetto & centrato sul modello- de1 casi 1nfemnenst1c1 offre la.'

p0351b111ta di una formazmne calata nelI atnvna della pratlca professmnale

quot1d1ana ed eroga credm gratuxtamente S

o BIF- FAD' corso di Formazione a distanza n'v'oltd a medici é f"annaé:istiA destinatari del -
' Bollettmo @ Informazione su1 Farmac1 (BIF) Il corso si basa in partlcolare su' .

' ftematxche attmentx alla terapla del dolore e al nschxo cardlovascolare

6 | CCM' COrso di Formaiione a distanza n'vOlto‘ a medici e farmacisti svdlto in
- collaborazione col Mmlstero della Salute, al ﬁne di formre agli operaton samtan gh__
'strumentl per affrontare con appropnatezza le non sempre fac111 de01s1om su” '
prevenzmne e screemng oncolog1¢1 o ,
B programma attualmente & in fase sperimentale e:_ixi attesa di _accrédi-tan:ientc.),-quindi A

" non eroga crediti ECM.

- C4.3 ’Osservatorxo Nazlonale sulla Spenmentaznone Chmca

L’Osservatono Nazmnale sulla Sperlmentazmne Cl1mca (OsSC) rappresenta ormai un’
fmedello in ambito - europeo di banca dau sulla spenmentazmne chmca del medlcmah sia. per
quanto nguarda la gestione del]a documentazmne fra Reglom Autonta Competenn Cormtatf
.EUCI Promotori, centri chmcx € banca dat1 Europea EudraCT sia per i le mformazmm nvolte

- penodlcamente agh operatorl e ai cxttadlm

I datx raccoltl dall Osservatono, sono pubbhcat1 complesswamente nel 6° Rapporto
" Nazionale AIFA 2007 Nel volume (dlspomblle on—hne anche in lingua mglese) sono riportate. le .
R mformazmm nguardanu le spenmentazmm chmche approvate dai Comitati Et1c1 operanu in
{ Itaha sudd1v1se ed anahzzate per fase, per pnncxpxo attivo, per area terapeutlca per promotore' :
pubbhco o pnvato Inoltre nel corso del 2007 sono’stati elaboran speC1ﬁc1 rapporn Reglona.h
‘ gxunu alla 3° edizione, che hanno formto alle Amnumstrazmm reg10nah un focus dedlcato _

relauvo alle attivita di ncerca chmca condotta nelle propne strutture samtane
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L’Osservatorio Nazionale sulla Speriméntaziohe Clinica operante dal 2000, consente
- quindi di conoscere che cosa si sperlmenta in Italia, chi sperlmenta su quali molecole & per quah a
: patologxe per poter gmdare e favorire il processo della - ncerca come parte mtegrante _

' dell a551stenza e per strutturare ret1 di eccellenza al ﬁne di favorire la ncerca traslazionale.

Nel 2007 ¢ proéegliita l’aptiVité collegata all’attivaiione e gcstione del Registro dei nuovi
* farmaci oncologici (RFOM), per_assicurare il monjtoraggio intensivo di tutti i trattamenti e
garantire 1’ appropriatezza d’uso,”at'trave'rso specifiche schede di arruolamento e di follow-up dei

pazienti.

Cd44 La Rlcerca mdlpendente promossa e finanziata dall’AIFA

L’attxvué svolta da parte dell’ Ufﬁcxo ricerca e sv1luppo (R&S) nel corso del 2007 ha'
riguardato tre prmc1pa11 aree di att1v1té' il follow up sullo stato di avanzamento dei progetti -
ﬁnanzmn nel bando 2005, 11 completamento del bando 2006 el avv1o del bando 2007 Per
quanto nguarda il primo aspetto sono stati predlspostl i modelli telematlcl per la presentazxone
delle relazmm intermedie di att1v1ta dei 54 studi finanziati il pnmo anno Tali relazwm sono state
valutate dall Ufficio R&S s1a negh aspettl sc1ent1ﬁc1 sia nella rendlcontazmne econormco—
finanziaria ed é stato I‘lCthStO ai ncercaton d1 apportare, quando necessano mtegrazxom e

" modifiche.

Nel corso dell’anno & stata poi completata la .valutavzic‘ine'dcll_é.probbste relative al bando
ATFA 2006 attraversb l’effettliazioné delle Study session 'éyl’approvazidné da parte del CdA
Sono stati successxvamente avv1at1 i contratti dei 51 progetti ammessi al ﬁnanzmmento Inoltre
peri responsablh dei progettl & stato organizzato (in collaborazmne con I’ Ufficio 1spett1vo GCP)
un COISO ﬁnahzzato a formre mformazwm dl nfenmento per la corretta gestione d1 una_

A _spenmentazmne e del]e procedure di momtoragglo da adottare nella ricerca no-proﬁt

In preparazwne del bando 2007 sie proceduto ad una serie d1 audizioni e consultazioni :
per selezionare le temat1che d1 ricerca: sono stati effettuatl incontri con rappresentantl delle -
Reg10n1 con la Comrmssxone tecnico sc1ent1ﬁca dell’ ATFA, ¢ con rappresentann d1 alcune delle

‘pnnc1pah 1st1tu21om sc1ent1ﬂche 1ta11ane
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- Per il bando 2007.1'Ufficio ricerca e sviluppo ha predisposto sul sito dell’ Agenzia uno
spazm per consentire ai ricercatori di partecipare con proposte strutturate ad indicare argomentlf

d1 ricerca di poten21ale interesse peril SSN Sono pervenute oltre 200 suggenmentl o

Come per i precedenn band1 2005 e 2006, il bando 2007, approvato a lugho dal CdA haA- |
o nguardato mnanzuutto farmacx in aree prive di interesse di mercato. Le tematlche 1nd1v1duate'
sono state flnahzzate ad ottenere nsultatl rilevanti ai fini delle decisioni regolatone dell’ AIFA €.
di mlghoramento della pratlca clinica nel SSN In partlcolare le tematiche dei bandi hanno‘ )
nguardato l area del farmam orfam e neglem gli studi comparatlw ela farmacov1g11anza attiva. '-
Sono pervenute all’ AIFA 361 lettere di mtentl da 158 strutture (Ospedah - IRCSS - Umversua -
‘Societd sc1ennﬁche - Enti di’ ncerca) Fra queste lettere d1 intenti la Conumssmne Rlcerca e
V-Svﬂuppo (CRS) dell AIFA ha selezmnato 98 progetti d1 ricerca che saranno sottoposu all’esame :

delle Study session a marzo apnle 2008.

Inﬁne durante il 2007 1 Ufﬁcm mcerca e sv1luppo ha parcempato a oltre 30 convegm e .
corsi con lo SCopo prmmpale di’ descnvere la procedura ed i risultati dell’atnvxté. svolta '
dall’ AIFA al fine di promuovere 1a diffusione della ricerca 1nd1pendente e facﬂltare l’accesso dei

* ricercatori-ai bandi AIFA.

C5 PREZZI RIMBORSOE MERCATO |

. C.S.l : L OsMed eil momtoragglo della spesa farmaceutlca

' L Osservatorlo Nazmnale sull’ Impxego dei Medlcmah 1st1tu1to a norma dell art. 68,
comma 7, della legge 12/12/1998, n. 448 e trasferito all’ AIFA con il Decreto 20 settembre 2004,
n. 245 (Regolamento recante norme sull’orgamzzazmne e il funzionamento dell’ AIFA), ha _
~ assicurato 1l momtoragglo della spesa farmaceutxca ‘convenzjonata a livello nazionale e,.
‘ reglonale med1ante la elaboramone di oltre 500 milioni di ricette prescntte dai medici di
',"medxcma generale e pervenute all’ OsMed dalle oltre 18.000 farmac1e presenti sul temtono_‘--

nazmnale v

Tale momtoraggxo 1 cui datl sono pubbhcan annualmente nel Rapporto Nazxonale' .
sull’'uso dei farmam in Italia, costltulsce lo strumento necessano e IIlSOStltUIblle per la -
dcterrmnazmne dello sfondamento del tetto di spesa programmato e per r adozmne delle mxsure '

" di npxano
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I rlsultatl del momtoragglo relauvo alla spesa farmaceutxca convenzionata nell’ anno 2007

sono statl oggetto di specnﬁche e perlodlche relazmm al CdA dell’ AIFA

-1 dati relativi al momtoragglo perxochco della spesa farmaceutlca convenzmnata dell’ anno
2007 sono stati trasme551 ai Mlmsterl v1°11ant1 - Mlmstero della Salute e Mmlstero

dell’ Econorma e delle Fmanze.-

| C,_S.Z | Il momtoragglo della spesa farmaceutlca ospedahera

A partlre dal 2005 é stato introdotto’ il momtoragglo dei consumi e della spesa"»,
farmaceunca ospedahcra a 11vello nazxonale reglonale e delle oltre 1. 000 strutture d1 ricovero e

cura.

Tale processo di “Targatura conSehte di monitoraré iprezziei consumi dei medicinali
in ospedale attraverso l’acqu1smone di tutte le fatture che vengono nlascmte per ogni. smgola
struttura di ricovero e cura da parte dell’mdustna farmaceuhca nonché tutti i dati di acquxsto di
specxallté medlcmah da parte delle farmacie aperte al pubbhco e di tutti gh esercmo, »

_ commerc1ah ablhtatl alla vendita d1 farrna01 da banco nella grande dlstnbuzmne

Si tratta’ dunque di uno strumehto insostimibile per il controllo della:spésa farfnaceutica
ospedahera che non ha un cornspettlvo per dunensxone e completezza 1n nessun altro Paese

europeo
_Nel 12007 sono stzijté- prediép‘oéte periodiche vréllz'tzioni sull'andamento della spesa
‘farmaceutica ospedaliera, pfésenthte al CdA dt;ll’AIFA e ai Ministeri vigilanti.
Inolt'ré;tal.i‘ dati hanno rappreséntato- uno strumento indispensabile per I’adozione delle
misure di -ripianoj sulla 'Spgsa farmgé.eutié'a 6Spedaliera, ai fini del rispétto del tetto di Spesa sulla

farmaceutica non convenzionata.

C.5.3. I;a promozione dei niedicinali generici-equivalexiti' _
La promozmne dei medlcmalr- genencx-eqmvalentl ¢ un oblettlvo fondamentale-
dell attivita dell’ ATFA, perche consente d1 ottenere magglon risorse . per l’amrmssmne alla '
-rimborsabilita de1 farmac1 innovativi e consente al mttadmo un nsparnno per l’acquxsto d1 B

- farmaci dx fascia C. non pil copertl da brevetto
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Nel 2001 la prescrizione e il mercato del medlcmah genenm era prosszmo a 0; dal 2001
' al 2007 i medicinali genencn-equlvalentl sono arrivati a costituire 11 18,7% della spesa a canco

: del SSN e rappresentano i129,7% delle prescnzmm

In partlcolare nel 2007 rxspetto all’anno precedente il mercato dei genencx—eqmvalenu e
- aumentato del 30%, con un valore assoluto’ pan a2, 300 nuhom d1 €. Questo nsultato pone
T Itaha dopo I’ Inghllterra ela Germama (m cui il genenco rlsulta presente da. p1u di 20 anm) ma

1nd1ca un 1ncremento con51stente nspetto alla Francxa a]la Spacrna e agli altn Paesi de] Sud

Europa

C.5.4 | L’lmplementazmne delle nnsure di nplano

Oltre alle misure di nplano adottate nel 2005 e nel 2006 r AIFA sulla base della Legge

' Finanziaria per 11 2007 ha 1mp1ementato la procedura di pay back, dando la posmblhta alle

Azwnde Farmaceutiche di nchledere la sospenswne della nduzmne di prezzo de] 5% a fronte di a

un pagamento in sohdo, su apposm conn correnu delle reglom, per un 1mporto cornspondente' :

alla nduzmne del prezzo

In particolare 130 aziénde su un totale di 430 sp’ecia]ité medicinali hanno aderito al pay.
' back chledendo la sospensmne della nduzmne dl prezzo per un 1mporto complesswo di oltre

250ml€

Tale procedura ha presentato una nlevante complessné su] plano metodologlco € della,: |

' ﬁorrettczza de1 datied & stata Jmplementata sen:/a contenzmso da parte delle Azxende

Nell anno 2007 sono state predlsposte e attuate le operazmm necessarie per rendere', '
.operanva la procedura di pay back. Tutte le azxende mteressate hanno correttamente e .

- puntualmente cornsposto alle Reglom le somme nchxeste da tale procedura

C.5.5. Gh accordl di programma

Su proposta dell’ Agenzia Italiana del Farmaco il Mlmstro della Salute di concerto con il
: Mimstro dell’ Econorma e delle Fmanze ha emanato il decreto dl attiazione degli Accordi d1 '
N programma (DM 8 magglo 2007 in G.U: n. 254 del 31/10/2007) I decreto stablhsce le nonne

per la presentazmne ed i criteri € le modalxta d1 valutazmne delle proposte da parte dell ATFA.



— 165 —

In attuazidne del DM 8 'maggio 2007 I’AIFA ha svoltoile Seguenti attivité: ,

. predxsposmone d1 un SISterna telematlco per la sottomlssmne da parte delle

azmnde farmaceutlche del p1an1 di 1nvest1ment1 d1 cui si richiede I’ mcentwazmne o

- _no_rnina della Commissione di valutazione, riunita in ,data 25 ottobre e 6 diCembre - ;
2007;v_. . _ , . N v

- emanazmne dex band1 destmatl alle azwnde farmaceutlche per accedere agh

mcentlw

- apertura dal 1° dlcernbre 2007 e fino al 31 marzo 2008 del s1stema telemauco per )

la ricezione delle proposte delle aznende, -

B ' attivazione di un indirizzo di posta elettronjca dedicato alle aziende per quesiti e

chian'menti; )

- predlsposmone di una griglia prehmmare dx valutazwne del]e proposte dav_

sottoporre alla Comrmssmne d1 valutazxone

L’AIFA ha inoltre puntualmente mformato le’ Assoc1a210m di categona (Farmmdusma
Assoblotec Assogenenc1) con nchlesta di dlffus1one ai proprl assomatl circa la pubbhcazmne
del decreto lemanazxone dei band1 e r apenura del 51stema telematnco per laccesso delle

: az1ende

C.6 ASSESSMENT EUROPEO E RAPPORTI CON EMFA E ALTRE AGENZIE UE

:'C.6A.1> Assessment Europeo
L’AIFA neI 2007 ha rafforzato il proprio contnbuto scientifico alle procedure di

reglstrazwne centrahzzata con partxcolare nfenmento ai farmacn 1nnovat1v1 e ai farmam ocfam

‘per le malattie rare.

Per il pit approprlato ‘svolgimento della sua attivita r Ufﬁcm Assessment Europeo si
avvale della coIlaborazmne di espem nazionali, con i quah nel corso degli anni-2 stata costruxta .

~una rete mterattlva stabllmente operante '
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I crescente impegno dell’ AIFA al fine di garantlre all’Italia un ruolo europeo nelle

procedure registrative & testimoniato dall’incremento delle procedure per le quah r Agenzra_ o

attraverso I’ Ufﬁcm di Assessment Europeo ei propn rappresentantl al CHMP ha agrto in quahta‘. -

di Rapporteur e Co- Rapporteur

L Ufﬁcro Assessrnent Europeo formsce inoltre, consulenze screntlﬁco-regolatone alle.
"azrende farmaceutiche che ne faccrano richiesta, al fme di mdmzzare il pru correttamente-
possibile lo sviluppo sc1ent1ﬁco dr nuovi medrcmah e la costruzrone d1 dossier di registrazione

 conformi ai requisiti ¢ della vrgente leglslazmne europea

: C.6.2 ' Rapportl con l’EI\'IEA e conle altre Agenzre dell’UE

- Per mtegrare le proprie competenze tecnico- sc1ent1ﬁche e chmche nell’ambrto della
- valutazione dei farrnac1 0 nelle dlscussmm clinico- sc1ent1ﬁche in cormtatr e gruppr di lavoro

»mtemazmnah AIFA si avvale della collaborazrone d1 espertr esterm

Nel corso del 2007 si & ragglunto r msenmento di oltre 200 nommatlw nella Banca Datx -
A mformatlea degh espem EMEA (AIFA Experts Data Base) e sr e perfezronato un srstema onlme :
per consentrre entro i pnrm mesr del 2008 I’accesso diretto da parte dei funzionari mterm a tutte
le 1nformazrom utili alla valutazmne delle competenze professmnah e tecniche e degh eventuah_
s 'conﬂltu d mteresse il tutto vxene rea.hzzato nel p1eno rrspetto della nservatezza e in conforrmta .

'alD Lgs 196/2003

Anche per il 2007 e stato deﬁnrto un preciso programma € calendano di partecrpazmne
‘ar gruppl di lavoro dell’ EMEA e presso altri orgamsrm mternazronah che si‘sono tradotti in una__ v
, 'panecrpazmne a 76 gruppi di lavoro tra EMEA, Heads of Medrcmes Agencies, ICH PIC ¢
‘ Istltuzrom europee Per favorrre lo scamblo di mfonnazxom che scaturiscono dalle suddette"
' partecrpazrom & stata creata un Area di Lavoro Cooperatrvo, attualmente m fase di

1mp1ernentazrone all’interno de]la quale si potranno repenre i documentl correlatr alle riunioni.

' E’ stato svolto il cdordinamento del laverb dell’Agenzia per 528 revisionj della qualita'

o degh stampatr (nassunto delle carattenstlche del prodotto foaho 111ustrat1vo ed etrchettatura) del, .

- medlcmall che hanno ottenuto un autonzzazrone all’ unmrssroue m commercro con procedura‘

centrahzzata.
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In mateﬂa di Terapie AVanzate é.proseguita la partecipazione'attiva ai-gruppi di lavoro
: ,europer Ha avuto inoltre inizio I’ atuvrta di coordmamento del rappom tra AIFA, Mmrstero della =
Salute Istituto Superxore di Samté e Centro Nazionale Traplann per il receplmento delle drrettlve

_ europee. Con la collaborazrone degh uffici interni, & ‘stata’Creata € curata la rubrica “Teraple
cellulari-” sul'portale AIFA in cui -son-o .stute- pubblicate iuformaziorli relétive a uomretive e linee.
guida nazronah ed 1nterna210nah eventi formativi, gli iter reoolatorl per-le spenmentazmm

-_ chmche e per la fabbrrcazrone di medicinali per teraple avanzate da parte delle ‘cell factories”.

¢ QUALITA’ E TRASPARENZA DELLE PROCEDURE DELL’AIFA

' :jc.7.1' Il Sisteina di quahta ISO 9001 2000

Nel 2006 r AIFA ha completato il suo Manuale delle procedure comprendente 147 POS

relatrve ai pnnc1pa11 pr006531 nlevau nell Agenz1a Le procedure fanno capo ai smgoh Ufﬁcr che .

hanno in carico i processr Procedure p1u generah che descnvono macroproce331 comum auno o ’
p1u Uffrcx sono descnttl con POS attribuite a hvello d1 area, 0, dove necessano a 11vello d1'

» Agenzra. -

‘Nel 2007 sono state nesarnmate e rerngegnenzzate 92 procedure preesrstentl,
prevedendo dlagramml di ﬂusso, nell’ottica di una ottlrmzzazmne der processr e dell attuazione
d1 attivita d1 audlt Questi sono statl condotn sulle attmté relatlve alla produzrone ed al controllo _

d1 farrnaa come prevrsto dagll accordr dr mutuo nconoscrmento mtemazronah

_ ll sistema d1 gestrone della quahta dell’ AIFA al terrmne d1 un ngoroso processo di
change control si & esteso’ alle attrvrta relatxve al Sistema Ispettxvo GMP finora soggetto al -

srstema di assrcurazrone della qualrté dell’ ISS
L’AIFA nel 2007 ha aderito alla iniziativa di Benchmarking Europeo (BEMA) che nﬁra :
ad mdlwduare le migliori procedure regolatone in atto presso le agenz1e della UE, mettendo a -

drsposmone un propno lead assessor. -

I] srsterna di gestrone della quahta dell AIFA e stato rafforzato € supportato medxante'- '
'_att1v1ta di formazione interna e con una nuova release del sistema d1 pubbhcazmne elettromca

" interna delIe procedure
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C72 La trasparenza dei processi .

In confomnta con la normativa v1gente in tema di procedlmento amrmmstratxvo l AIFA, -
ha attxvato a pamre dal 6 novembre 2006, un “Slstema di Trasparenza cons1stente in un’area
V,“Web” dove le Aziende fannaceunche possono venﬁcare mformazxom nguardann lo stato delle

pratiche di pemnenza in lavorazmne presso gh UfflCl regolaton

A garanzm della nservatezza de1 dati, ogni smgola A21enda farmaceutlca interessata si & -
accredxtata medxante una procedura on-hne a concluswne della quale una persona delegata

dall’ Azxenda stessa ha ncevuto un phco contenente le credenzmh d1 accesso al Slstema

I] set dei datx d1spomb1h oltre al dettagho necessario all’1nd1v1duazmne della spec1ﬁca

"pranca in corso di 1struttor1a presso gli Uff1c1 regolaton (codlce pratxca tlpologla richiesta, nome

: med1cma1e ecc) comprende una descrizione smtenca delle progresswe fasi procedurah -

L esposmone di tah mformazxom & resa p0531b11e da una plamﬁcata attivita di puntuale ,
aggiornamento, da parte degh Uffici “AIC” : “UPC” “Prezn e Rnnborso d1 tre dlStlrltl__
| database la cui struttura ¢ definita in modo da raccoghere la minima mformaznone necessana a-

chiarire la 31tuaz10ne delle prat1che di ogm Azmnda

Ad mtegrazmne delle notizie pubbhcate a partire dal 5 dlcembre 2006, & stata attxvata nel
~ Sistema un area denominata Box-Ofﬁce a disposizione delle Amende per dialogare con ghi

Uff1c1 e ottenere ultenon chlanmentx relat1vx alle smgole pratlche

1l Sistema di Trasparenza ha operato in modahté “test” fino al 2 gennalo 2007 data m cu1 -
@ stato ufﬁc1almente atuvato '
Ad oggi, le rilevazioni sul sistema indicano che: risultano 'registrete 900 Aziende; in

media ac'cedono»VSO Aziende al giorno; gli accessi medi giornalieri sono ‘800.».

C38 "COMUNI.CAZIONE E INFORMAZIONE A CITTADINI E MEDIA

C.8.1 1 numero verde Farmacx-lme ,
n numero verde Farmacx~lme del Centro di. Informazmne sul Farmaco dell AIFA & atnvo

'dalle 10: OO alle 17: 00 per operaton sanitari e smgoh cittadini nel nspondere a quesm
- sull’ efﬁca01a la smurezza ela dlSpOl’llblllta dei med1c1nah nel nostro paese I] servizio & attlvo

'attraverso il numero verde Farmaci-line (800 571 66])
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 Nel corso del 2007 sono state evase 4.064 richieste di informazioni.

Cc82 Le attmta dell’Ufficw Stampa

La dlffusxone d1 un 1nforma21one corretta e trasparente sulle att1v1ta svolte e prograrnmate R
in ‘relazione a tematiche e provvedlmenn dx pamcolare nlevanza stata assmurata attraverso-

iy mcontn con gh operatorl del settorc e del mondo dell’mformazwne

- : 3]1 goVérrio dell’inform'azion'é & stato garahtito' da un'leito attrévéfSo l'aAdiraI'n:aziAone di
: Comumcatl Stampa a1 medla e aoh mterlocuton 1st1tu21onah in occasxone delle riunioni del CdA_ '
edi ogm altra e31genza comunicativa di partlcolare 1mportanza per la tutela della salute pubblica; -
'dall altro, medxante il momtoragglo attento dell’ mformazmne dlffusa dai media anche ai ﬁm;
della deﬁmzlone e dell’ attuazwne delle atnvxta di Agenda settmg e del nlevamento e
~dell’eventuale correzione, dl_ comunicazioni distorte ‘o inesatte diffuse ai cittadini in tema d;

salute.

A tal fine & stata reahzzata una Rassegna Stampa quoudlana e tematlca sia in formato
cartaceo che elettronico’ contenente tutti gli artlcoh i servizi e le 1nterv1ste relatlve alle attivita
dell’ AIFA dlffuse dalle testate glomahstxche nazmnah quondlane e perlodlche d1 carta

: stampata radio e televmone

La pohtlca attuata ele hnee strateglche adottate nel settore’ del farmaco a tutela dellav'
a salute dex cittadini dall AIFA hanno avuto un riscontro sulle prmmpah testate glornahstlche della _
cana stampafa de‘la racho della televisione. e sulla stampa specmlxzzata nel 2007 P AIFA é»
| stata presente in p1u di 1.800 articoli pubbhcatl in oltre 900 Agenzie di stampa dlffuse in oltre

150 tra interventi e intérviste televxslw e radlofomm e in circa 250 articoli di testate web

' C.8.3 Le attnvnta di comumcazmne

. Sulla base del Documento sulle hnee di 1nd1nzzo per lmformazwne mdlpendente
- dell’ AIFA, che ha deﬁmto le tematlche e mdxvxduato gli strumentl magglonnente efﬁcac1 per
:.dlffondere un’ mformazwne pubbhca md1pendente e corretta sui farmacdi, nel corso del 2007 sono

‘state poste in essere una serie di att1v1té di comumcazxone nvolte al c1ttadmo
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In paﬁicolareé al fine di 'promuc)\)ere‘un pitl ampio conéumé di farmaci equivalenti e una .
inaggiore appfopriatézza d’uso dei medicinali, & stata realiziata la Cémpagha‘di Comunicazione
““Usa bene i farmaci - Farmam equxvalentl un vantagglo per tutti”, ébhdotta in collabdrazidne con
la RATI per la velcolazlone de1 messagg1 attraverso il canale televxsxvo con le Associazioni di
categona dex Med1c1 (FIMMG e SIMG) per la reahzzazwne e dlffusmne d1 opuscoh mformatm ‘ |
e gadget dei Faxmacxstl (FEDERFARMA e ASSOFARM) per la reahzzaz1one e d1ffusxone di
mamfesn -dedicati alla Campagna e con le Associazioni de1 consumatori (Altroconsumo
Cittadinanzattiva, Movxmento Consumaton, Federconsumatom, Codacons e Federanziani) per la -

realiizazioﬁe di e\ienti 'diVulgétivi e formativi su tutto il territorio nazionale .

q ‘Per ragglungere gh utenu della rete lntemet lAIFA ha garantlto la gestlone e

~_1 ahmentazmne del Portale www agen21afarmaco it, rendendo dlspombxh sul web tutte le novita .
e le 1nforma210m relatlve alle attivita poste in essere dall Agenz1a in campo farmacologlco |
-dedlcando partlcolare attenzione alla tempestlwtﬁ e alla puntuahta soprattutto nei. casi dl_- ‘

comunicazioni relative a provved1ment1 adottan dall’ AIFA a tutela della salute pubbhca

E stata reahzzata una nuova Sezmne del sito ded1cata alla Comumcazwne al cmadmo, .

destinata ad accoghere tutte le 1mzxat1ve reahzzate per il grande pubbhco

E stata creata una nuova Sezlone sulle Terapxe cellulan € sono state 1mplementate le
: Sezxom dedlcate al Centro Studi,- alla Rlcerca e valuppo, alla Farmacov1g11anza a Prez21 e’

leborso e alle Autonzzazmne delle Ofﬁcme di Produzmne

- Nel corso d_el 2007 & stato, inoltre, poft_atd a co_mpimentb 11 moving del portale finalizzato

a collocare il sito all’interno del sistema informatico del}’ AIFA. -

Con I’allestimento di un proprio” Stand - espositivo, che ha consentito di fcndére
disponibile ai visitatori I'intero panorama delle attivita svolte, e attraverso I'organizzazione di
eventi _c0ngressuali, & stata assicurata la preéénza e la visibilita dell’Agenzia nell’ambito delle

- maggiori manifestazioni fieristico-congressuali nazionali.
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D. SEZIONED: INFORMAZIONI RELATIVE ~ ALL’ATTIVITA GESTIONALE- ’
| _DELL’AIFA o R o

D1 Descrizione delle'immobilizzazioni immateriali

Le 1mmob1hzza210n1 1mmatena11 comprendono la voce relatlva ai diritti di brevetto‘

"industr_xale e d1r1tt1 di utnhzzazmne delle opere dell ingegno,’ la voce relatlva alle o

immobilizzazioni 1mmater1a11 m corso e acconti nonche la voce relatlva alle altre . -

" immobilizzazioni immateriali. o

Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
S : L ©2007 - |7 2007 C o 2006
. | Immobilizzazioni immateriali - —
) S A - Euro - .| - Euro - Euro .
' 17.093.079 Sl 12.540.993 - 7.041.300

Di segulto si rappresentano nella Tavola le ahquote d1 ammortamento relauve alle - '

1mmob1hzza210n1 1mmater1ah

L Tavola

o Categdria Ah‘l“"te di 5Iﬁm0mme“‘..°~ 2 ;

Diritti di brevetto mdustnale e dlrlttl d1 utlhzzazwne
| delle opere dell'ingegno '

" Software.in licenza d’uso a tempo. mdetermmato L. 03333% .

Altre immoblhzzazmm 1mmaterlah -

Costi di ampllamento ammodernamento o miglioramento
- su beni di terzi|

16,67%

In relazmne alle allquote di ammortamento in precedenza mdlcate si nportano nella
Tavola, i saldi di b11anc1o alla ﬁne dell’ esercmo in cui v1ene ev1den21ato il valore rietto contablle
al 31 dlcembre quale somma algebnca del costo d1 acqulsto sostenuto nel corso dell esercleo e

del fondo ammOrtamento al 31 dlcembre
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Tavola :
Plano dl ammortamento delle Iminobilizzazioni munatenah
 Saldi al 01/01/2007 M"V““e“‘;(;’;;' esercizio | ' Saldial 31/12/07
Voci .
di ‘ Valore : - : N Valore
bilancio - Costo | Fondo netto ~ | Acquisizioni| ' Amm.to :Costo Fondo | ovto
. . amm.to | - . . i 4 amm.to i .
- _contabile - L contabile
p ‘ " Euro - | Euro Euro Eﬁro Euro Euro Euro Euro
Diritti di brevetto ' ' R ‘
industriale e . . v '
diritti di E ‘ a7 coal am b o
- . 67.708 | -30.009 . 37.699 66.451 32911 134.159  -62.727 71.432
utilizzazione A v : _ _ : : »
delie opere
Adel_l'ingegno
Immobilizzazioni} ¢ o7c 855 0| 6.976.855| 17.000.365 0| 17.000.365]. - 0/ 17.000.365
in corso e acconti - . ‘ ) . _
Altre . ' . . :
Immobnhzzazxom '32.779 -6.033 26.746 0 5.464 32.779 -11.497 21.281
immateriali ‘ : B B 1 -
Totaleimm. 1, 427 3451 _36.042| 7.041.300| 17.066.816] = 38.182| 17.167.303|  -74.224| 17.093.079
immateriali__ v _ : ) N - -
D2 Gestiox_ié finanziaria -
. Attivita finanziarie che non costituiscono immobilizzazioni
B N Saldo di Bilancio | Saldo al 30 giugno | Saldo di Bilancio
Attivita finanziarie che non B 2007 2007 2006
costituiscono immobilizzazioni Euro - Euro Euro
' 30.000.000 0 0

La voce accoghe partl di Orgamsrm di Investlmento Collettlvo del Rlsparrmo (©. LCR. )

_ armomzzatn di tipo monetario sottoscntte dall’ Agenzia nel corso .dell’ eserc1z10 2007. Nello. o

""spec1ﬁco loperazxone si & concretlzzata “nella sottoscrmone in data 31 ottobre 2007 di n.

454 970 azioni della Societa d Invesumento a Capxtale Variabile di dmtto lussemburghese

denommata “Parvest” creata per mxzzatlva del Gmppo BNP Parlbas comparto monetano “short S




term E ufo

‘ complesswo parl a € 30. OOO 000
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ad un Valore Patnmomale Netto (VPN ) NAV) pari a € 65, 938. 29 per un valore

I valore di 1scr121one ini bilancio pan a € 30 000. 000 E rappresentatlvo del costoj

Vd’acqulsto alla data del 31 ottobre 2007, cio¢ del prezzo pagato all’ atto della sottoscnzxone_'

A comprens;vo degh oneri accesson dell’ operazxone (bolh) in quanto mfenore rispetto al valore di-

reahzzazwne desurmblle dall andamento del mercato

| "stpomblhta llqulde

, 1 saldo delle dlspombxhta hqulde al 31 dxcembre 2007 ammonta ad Euro 174. 738 35 1,

secondo quanto di segulto rappresentato

~ Saldo di

Saldo al 30 giugno

 Saldo di

o — d _ Bilancio 2007 2007 ~ Bilancio 2006
Disponibilit: qm ’g ' Euro - - Euro - Euro
-174.738.351 202.617.608 161.617.343 .
* Lé disponibilita liquide sono cosi cQstituitef o
Tavola e
Dlspomblhta hqmde L AT
e L ' SaldxdlBllanclo , SaldldlBllanclo
‘Descrizione - 02007 2006 - ;
S e Al e Euro * Euro
‘| Banca d'Italia c/contabilita speciale n® 3987 - 8.630.318 9.249 440
BNL c/c n° 211252 conto sospesi 1.355.046{ . -282.323
BNL c/c n° 211252 conto deﬁnitivb - 164.752.988 -152.085.579
174.738.351 (161.617.343|

Totale Disponibilita liquide

La giacénza"di disponibilita liquide sul cbhto cofrenté presso Ié Banca bNazion'a]Ae' del

Lavoro, con un valore al 31 dlcembre 2007 pan a Euro 166 108 033 ha generato nel corso.

dell’esermzm mteresm attivi per un ammontare di euro 6. 357 945
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D3 - Analisie destinazione dell’AQanio di gesfione :

_ L avanzo d1 gestlone rlsultante dal bllancm d’esercmo 2007 pari ad Euro 3. 494 834, puo '
essere destinato alla costltuzlone di una riserva di natura patnmomale in linea con quanto
dehneato nella lettera C), del capltolo “Concetti fondamentah del documento elaborato dal-
' Dlpartxmento per le pohtlche ﬁscah sulle linee - gu1da d1 nfenmento per la redazxone delle

: .snuazxom contablh penodlche da parte delle Agen21e

Il Dlrettore Generale alla luce d1 queste consxderazmm propone al Conmgho d1_ -
: ‘amnumstrazxone r appostamento dell avanzo di gestxone ad una generica nserva straordmana del' ,

Patrlmomo

E.  RAPPORTI CON MINISTERO DELLA SALUTE E IL MINISTERO
DELL’ECONOMIAEDELLE'F INANZE - o o ' ' '
Sulla gestlone dell’ Agenzxa V1ene esercitato il controllo da parte della Corte dei Conu in -

base all’ artxcolo 8,"comma 2, -del’ Dlgs 300/99 e, al tempo stesso, le attivita dell’ Agenzla sono

‘ sottoposte all indirizzo del Mmlstero della salute e alla v1g11anza del Mlmstero della salute ¢ del -

Mlmstero dcll Economla e delle Fmanze nel nspetto dell’autonorma gestlona_le dell’ Agen21a A

L Agenz1a nel nspetto del contenutl della Convenzmne tnennale con 11 Mlmstero della.':
"salute e tenuto conto dei fmanzmmenn di cui alla- tabella C) aIlegata alla legge -finanziaria-
annuale esercxta la propna autonomla patnmomale fman21ar1a e gestionale assegnatale a norma
dell’art 48, comma 3, della legge 1st1tut1va n. 326/03 nel nspetto dei pnnc1p1 contenuti nel -
Regolamentl di orgamzzazmne e di contabxhta € sotto le funzioni di v1g11anza del Ministero della~
“salute e del Ministero dell’ Econorma ¢ delle Fmanze che, ai sens1 dell art. 22 del D. M 20 |

settembre 2004 n. 245 autonzzano il- budget e il bilancio di esercizio. -
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'F  EVOLUZIONE PREVEDIBILE DELLA GESTIONE

F.l- S OBIETTIVIESTRATEGIE

Per I’anno 2008 Pattivita di- programma dehberata dal Consrgho di Ammlmstrazxone il -

_14 novembre 2007, contlene gh oblettm e le linee prmcrpah che carattenzzeranno le attrvrta‘ o

dell’ AIFA per il 2008. Per quanto riguarda dette attivita si rltenoono confermati gh 1nd1n221 ele

-pnorlta della direttiva del Mlmstro valida per I’ anno 2006, tenuto conto che il Mrmstero dellaA :

salute non ha rmnovato la dlrettlva

' ‘Sembra‘necessario' segnalare che a coriclhsione'dell’armo 2007 caratterizzafo da attivita di -
estremo rilievo che, hanno rrchxesto adeguato impegno e professionalita per consentlre all AIFA
di raggrungere ghi obrett1v1 e d1 ademprere alle funzioni attrrbulte aIla medesrma per norma, sr '

osserva quanto segue

L’ ausplcata 1ntegrazrone della dotazmne orgamca segnalata anche con la relazrone al -
- Bilancio 2006, & stata realrzzata a norma dell art 5 bis della legge 222/07 pm volte citata nella -

presente relazrone

Si r1t1ene pertanto che, tra gh obrettlvr che l AIFA mtende reahzzare nel corso del 2008 -_
: ’vadano segnalate Ie procedure ﬁnahzzate alla copertura de1 posn vacanti in dotazrone orgamca ,
A rrguardo sr osserva che gia con ‘bando pubbhcato su G U. 4° Sene Specrale Concorsr n. 6 del .

| u22 01 08 sono state avvrate m parte le selezioni necessarre per consentrre la stabilizzazione della

dotazrone orgamca dell’ AIFA

Va moltre segnalato come obrettrvo strategrco perl AIFA T 1mp1ementazrone del nuovo
'31stema d1 governo “della spesa e di svrluppo del settore farmaceutico. E’ noto mfattl che il pu)
volte citato art. 5 della legge 222/07 ha innovato il sisterna d1 regolazrone della spesa dei farmaci
a carico del S.S N, drsponendo tra 1’altro un drverso rrparto de1 fond1 destmatl alla spesa

_ farmaceutrca a carico del S S N

" Pertanto le II‘HZlathC da condurre nel settore vedranno l AIFA comvolta su pu‘l frontl siain
terrmm di attivita ﬁnahzzate al nconoscrmento ‘da parte dell’ AIFA del requrslto della

1nnovat1v1té del farrnaco sia in terrmm dr sosteano della programmazrone regronale che in
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‘termini di iniziative finalizzate ad assicurare una corretta prescrizibne mediante I'informazione
mdxpendente promossa dall’ Aifa agh operaton sanitari. Tah misure sono necessarie per garanure

il cont.rollo della spesa farmaceutxca

Ulteﬁore e sempré‘attudle”obiettivo dell’A‘IFA,Vperaltro gia' segnaltatol aﬁche pér' g'li. anhi' _
précedenti e indirizzato ané iniziative pefincremént’are la Ricérca indipendente ATFA no—proﬁt'. '
:gh Accord1 di programma per investiménti in R & S, d1 cui al paragrafo C 5.5, nonché_

"1 1mplementazmne delle funzioni d1 coordmarnento e controllo in matena di terapxa cellulare

' Da uvlitir‘no,’r'né non péf mfnore ﬁlieVo va segnalaté che l’art. 5, comma 5 quinQuies délIa
legge 222 del 29 novembre 2007 glé cit. ha 1ntrodotto una nlcvante modlﬁca al s1stema d1_ |
finanziamento dell A1fa nspetto a quanto gia dxsmplmato dall’art 48, comma 8 della leggel A
326/07. | | B -

In pamcolare & stata’ 1ntrodotta la possxb1hta che, 1A1fa oltre alle pree51stcnt1 forme d1
ﬁnan21amento possa beneﬁmare di :” eventuah introiti denvantt da contratti stzpulan con : f
soggettl przvatt per prestazzom dz consulenza, collaborazwne, asszstenza, rzcerca,
aggwrnamento, formazwne agli operaton sanitari e attivita edltorzalt, destznatz a contrzbuzre -
" alle iniziative e agll mterventl dz coﬁnanzzamento pubbhco e pnvato ﬁnahzzatz alla ricerca di
carattere pubbhco sui settori strategzct del farmaco di cul alla lett g) de[ comma 5, ferma

: 'restando la natura di ente pubblwo non economlco dell ’Agenzm

Si ritiene che per il 2008 fase spenmentale per l’attuazmne della nuova dlsposwone in
esame, le att1v1ta che saranno al nguardo 1mplementate saranno o
v Iniziative editoriali ° C
v Inmatlve formatxve (corsx-convegm)

v Inizidtive di Formazmne.a Distanza (FAD) _'

InoItre tra gh ob1ett1v1 per il 2008 menta di essere segnalata un’ulteriore- e51genza in
partlcolare sx fa nfenmento alla necessué che venga nagg1ornata la convenzmne Mlmstero della
Salute/AIFA che dovrebbe essere vahda per il tnenmo 2008- 2010 tale progetto in fase d1

perfezmnarnento



- 177 —

Si segnala moltre chel’ Agen21a per i1 2008 perfe21onera i rappom di coordmamento con
le Regmm gia avv1at1 nel 2007 per agevolare ed ottmuzzare I’accesso al fondo per 1 farmacx :
orfani e le malattle rare e di cui all’art. 48, comma 19 lett. a) della. legge n. 326/03 nonché per
'attuare I’art. 1 comma- 819 della legge fmanzmna 296/06 per tale specifico aspetto entro il "
" mese di apnle 2008 si ritiene che saranno firmate le convenzioni dei cui all’ art. 1, comma 819

-_sopra riferito.

‘Roma, 13 marzo 2008 - -

11 Direttore 'Generale_ '

Nel]o Martml



