INQ\IL 8 AL

ISTITUTO NAZIONALE PER L'ASSICURAZIONE AG ENZIA ITALIANA D EL FARMACO
CONTRO GLI INFORTUNI SUL LAVORO

Accordo Attuativo del Protocollo d’'Intesa

TRA
L’'Agenzia Italiana del Farmaco, Codice Fiscale 97345810580, P.I. 08703841000,

con sede in Roma, Via del Tritone 181,

L’'Inail - Istituto Nazionale per I'Assicurazione contro gli Infortuni sul Lavoro,
Codice Fiscale 00968951004 con sede legale in Roma, Via IV Novembre 144 - 00187,

di seguito congiuntamente le “Parti”

PREMESSO CHE:

e in data 27 novembre 2025, le Parti hanno sottoscritto un Protocollo d’'Intesa
triennale che, all’art. 2, individua gli ambiti di collaborazione;

e in data 24 dicembre 2025 (prot. n. 2815), le Parti hanno formalizzato la
costituzione del Comitato di coordinamento, ai sensi dell’art. 3 del Protocollo,
composto, rispettivamente, per Inail, dal Direttore della direzione centrale
prestazioni socio-sanitarie e dal Sovrintendente sanitario centrale e, per Aifa, dal
Direttore amministrativo e dal Direttore tecnico scientifico o loro delegati;

e |e Parti, attraverso la costituzione del Comitato di Coordinamento e la prima
riunione del 3 febbraio 2026, hanno avviato le attivita prodromiche allo sviluppo
degli ambiti di collaborazione mediante accordi attuativi che, stante quanto

disposto dall’art. 5 del Protocollo, devono indicare:



INQIL

CONTRG GLI INFORTUNI SUL LAVORO™ ROSHEIA IEALINNN-DEE R RRAES

- gli obiettivi da conseguire, le specifiche attivita da espletare, gli impegni
da assumere e la relativa tempificazione

- | profili professionali/amministrativi per |'attuazione delle iniziative da
realizzare

- gli eventuali oneri necessari per la realizzazione delle specifiche attivita
oggetto dell’accordo attuativo

- gli aspetti riguardanti il trattamento dei dati personali, con particolare
riferimento alle responsabilita tra le Parti, alle finalita perseguite, ai dati
trattati, alle eventuali modalita di scambio dati, alle misure di sicurezza
previste e al periodo di conservazione dei dati

- gli aspetti relativi alla tutela della riservatezza e dei dati personali, alla
copertura assicurativa, alla promozione dell'immagine e alle pubblicazioni;

- la durata, che non potra eccedere quella del presente Protocollo d’Intesa.

Tutto ci0 premesso, le Parti, dando atto dell’opportunita di regolamentare, con il
presente Accordo, tutti gli ambiti di collaborazione indicati all’articolo 2 del Protocollo e

demandare a due distinti gruppi di lavoro la realizzazione delle attivita quivi disciplinate,

CONVENGONO E STIPULANO QUANTO SEGUE

Articolo 1
(Obiettivi e finalita)

1. Le Parti si impegnano a realizzare le attivita previste dall’art. 2 del Protocollo. In

particolare, le attivita sono finalizzate:

a) all’'aggiornamento dell’elenco dei farmaci di fascia C rimborsabili dall’Inail, con
lo scopo di orientare e ottimizzare la spesa dell’Istituto, anche in considerazione

di un accesso tempestivo a opzioni terapeutiche aggiornate, in relazione
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all’evoluzione delle patologie di origine lavorativa, assicurando criteri di
appropriatezza prescrittiva, coerenza con i percorsi assistenziali Inail e
valutazione comparativa di efficacia e sicurezza, al fine di garantire uniformita

applicativa sul territorio;

b) a promuovere la conoscenza, la cultura e la diffusione di best practices nella
prescrizione dei farmaci, attraverso campagne di informazione nei confronti del
personale sanitario Inail, orientate anche a favorire I'appropriatezza nell’'ambito
dei percorsi riabilitativi e di reinserimento lavorativo, con riduzione della variabilita

prescrittiva;

c) all’erogazione, da parte di Inail, anche in qualita di provider ECM, di corsi di

formazione, pure in favore del personale Aifa, su tematiche di interesse comune.

Articolo 2

(Aggiornamento dell’elenco dei farmaci di Fascia C rimborsabili dall’'Inail)

1. Allo scopo di provvedere alla realizzazione del punto a) dell’art. 2 del Protocollo,
le Parti concordano la costituzione di un primo gruppo di lavoro (GRUPPO DI
LAVORO 1), sotto il coordinamento dei membri del Comitato di cui in premessa,
composto da un dirigente amministrativo per ciascuna parte, un dirigente medico
di II livello Inail e un Dirigente sanitario Aifa, oltre a quattro componenti designati
da ciascuna delle Parti (individuati tra farmacisti, altre figure professionali

sanitarie e personale amministrativo).

2. Le Parti, previa condivisione, potranno valutare |'eventuale partecipazione di
ulteriori professionalita esperte in materia, anche provenienti da altre
Amministrazioni, in grado di incidere positivamente sulle attivita del gruppo di

lavoro, oltre ai componenti effettivi di cui al paragrafo che precede.

3. Il gruppo di lavoro provvedera ad analizzare l’'elenco disponibile di Inail, ad

approfondire gli aspetti tecnici connessi alle esigenze di Inail e alle “patologie”
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trattate, assicurando la presenza di competenze cliniche e medico-legali coerenti

con le principali aree patologiche di interesse Inail.

Il gruppo provvede alla verifica dell'inserimento, nell’ambito del citato elenco di
farmaci (di fascia C) rimborsabili dall’Inail, di ulteriori specialita farmacologiche
ritenute adeguate al trattamento e/o al recupero dell'integrita psico-fisica
dell’assistito, sulla base di criteri di appropriatezza clinica, sicurezza, efficacia e

coerenza con i percorsi assistenziali e riabilitativi Inail.

La partecipazione al gruppo e gratuita e senza alcun onere per le Parti e potra

avvenire in presenza presso i locali istituzionali o a distanza.

Il GRUPPO DI LAVORO 1 avra cura di completare i lavori di aggiornamento

dell’elenco dei farmaci di fascia C rimborsabili entro e non oltre dicembre2027.

Articolo 3
(Corsi di formazione)

Le Parti si danno atto dell’intento di assicurare la formazione del personale,
sanitario e non, con l'obiettivo generale di promuovere la salute e la sicurezza sui
luoghi di lavoro e sensibilizzare la cultura in termini prevenzionali e di intervento
tempestivo. L'Inail, tenuto conto dell’esperienza maturata e riconosciuta anche
ai fini della registrazione su Italian Resuscitation Council (IRC), oltre che in
generale quale provider ECM, avra cura di organizzare, in favore del personale
Aifa, sanitario e non, corsi di formazione per |'addestramento al Basic Life Support
Defibrillation (BLSD) nonché su altre tematiche di interesse comune, con

particolare riferimento alle materie istituzionali Inail.

Il programma formativo include anche contenuti su appropriatezza prescrittiva,
utilizzo delle banche dati AIFA, farmacovigilanza e gestione del farmaco nei

percorsi assistenziali Inail, in coerenza con gli indirizzi sanitari dell'Istituto.
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. Allo scopo di provvedere alla realizzazione del punto c¢) dell’art. 2 del Protocollo,

le Parti, pertanto, concordano la costituzione di un secondo gruppo di lavoro
(GRUPPO DI LAVORO 2), sotto il coordinamento dei membri del Comitato di
coordinamento, composto da un dirigente amministrativo per ciascuna parte, un
dirigente medico di II livello Inail e un Dirigente sanitario Aifa, oltre due
componenti designati da ciascuna delle Parti (individuati tra figure professionali

sanitarie e personale amministrativo).

. Le Parti, previa condivisione, potranno valutare |'eventuale partecipazione di

ulteriori professionalita esperte in materia, anche provenienti da altre
Amministrazioni, in grado di incidere positivamente sulle attivita del gruppo di

lavoro, oltre ai componenti effettivi di cui al paragrafo che precede.

. Il gruppo di lavoro, in considerazione dei fabbisogni espressi da Aifa e sulla base

delle iniziative inserite nei piani formativi da Inail, avra cura di elaborare un
programma di formazione dedicato, congiunto e condiviso, indicando corso/i di
formazione, destinatari (numero e figure professionali), modalita di svolgimento,

frequenza etc.

. La partecipazione al gruppo € gratuita e senza alcun onere per le Parti.

. I GRUPPO DI LAVORO 2 avra cura di completare i lavori di programmazione del

1.

piano di formazione entro dicembre 2026 e consentire |‘erogazione della
formazione dei corsi BLSD entro I'anno 2027 consentendo la conclusione del

percorso formativo convenuto entro la scadenza del Protocollo.

Articolo 4

(Campagne di informazione)

In esito al completamento dei lavori di cui all’articolo 2 relativo

all’aggiornamento dell’elenco dei farmaci di fascia C rimborsabili dall'Inail, il
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gruppo di lavoro gia costituito per la realizzazione dei corsi di formazione di cui
all’art. 3 (GRUPPO DI LAVORO 2), provvede a programmare e a realizzare uno
0 piu eventi a carattere nazionale, anche avvalendosi di piattaforme digitali, atti
a promuovere la conoscenza, la cultura e la diffusione di best practices nella
prescrizione dei farmaci, che tengano in considerazione anche I'elenco

aggiornato delle specialita farmaceutiche rimborsabili dall’Inail.

2. Le Parti nell’ambito delle attivita disciplinate dal presente articolo, si impegnano,
inoltre, alla divulgazione delle banche dati AIFA dei medicinali commercializzati
in Italia e dell’applicazione “"Mobile App AIFA Medicinali”, utili a fornire strumenti
pratici e immediati per ottenere informazioni e ricevere notifiche sui farmaci in

uso.

3. Le Parti, previa condivisione, potranno valutare |'eventuale partecipazione di
ulteriori professionalita esperte in materia, anche provenienti da altre
Amministrazioni, in grado di incidere positivamente sulle attivita del gruppo di
lavoro, oltre ai componenti effettivi di cui al paragrafo che precede, nonché
condividere le attivita di formazione con il coinvolgimento delle Direzioni
regionali/provinciali Inail e con i rappresentanti della Programmazione sanitaria

di ciascuna Regione /provincia autonoma.

Articolo 5
(Impegni)

1. Le Parti, in funzione delle specifiche competenze, mettono a disposizione per la
realizzazione delle attivita di cui al presente Accordo, le risorse professionali,
tecniche, strumentali e il proprio patrimonio di conoscenze.

2. Le Parti dichiarano di rispettare la normativa in materia di sicurezza sui luoghi di
lavoro ed in particolare le disposizioni del Decreto Legislativo del 9 aprile 2008,

n. 81 e s.m.i. (Testo Unico per la Sicurezza sul Lavoro).


https://it.wikipedia.org/wiki/Best_practices
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3. Le Parti dichiarano di possedere idonea copertura assicurativa contro gli infortuni,
e contro i danni a terzi, operante anche rispetto alle prestazioni rese nell’'ambito
e in esecuzione del presente Accordo, in favore dei rispettivi dipendenti o
collaboratori, impiegati nelle attivita disciplinate con il presente atto.

4. Ciascuna Parte si impegnha espressamente a tenere indenne l'altra da qualsiasi
danno e responsabilita che a qualunqgue titolo possano derivare a persone o cose

dall’esecuzione delle attivita previste dal presente Accordo.

Articolo 6

(Oneri finanziari)

1. Le Parti danno atto che dal presente Accordo non derivano nuovi 0 maggiori oneri
economici a proprio carico e convengono che i descritti ambiti di collaborazione
siano gestiti nell’'ambito delle risorse gia assegnate. Eventuali aspetti finanziari,
che dovessero essere rilevati nell'lambito di ciascuno dei GRUPPI DI LAVORO,
saranno posti all’attenzione dei membri del Comitato di coordinamento per ogni

consentita valutazione.

Articolo 7
(Durata)

1. Il presente Accordo produce effetti dalla sua sottoscrizione fino alla scadenza del

Protocollo d’intesa, salvo proroga o rinnovo di quest’ultimo. In tal caso, I’Accordo si

intendera prorogato secondo i termini stabiliti dal Protocollo d’intesa.

Articolo 8
(Trattamento dati personali)

1. Le Parti si impegnano reciprocamente ad osservare la normativa a tutela dei dati
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personali, nel rispetto del Regolamento (UE) 2016/679 “Regolamento generale sulla
protezione dei dati” (di seguito anche "GDPR") e del d.Igs. 196/2003 e s.m.i. al fine
di trattare lecitamente i dati personali di terzi il cui utilizzo € necessario per
I'esecuzione del presente Accordo.

. In relazione alle attivita di cui all’art. 2, le Parti si impegnano a trattare dati riferibili
ad assistiti Inail opportunamente anonimizzati, pertanto non riconducibili in alcun
modo alla persona.

. In relazione alle attivita di cui all’art. 3 e 4, le Parti si impegnano a compiere tutte
le operazioni di trattamento di dati personali, con particolare riferimento ai dati
relativi ai partecipanti ai corsi di formazione e alle campagne di informazione, nel
rispetto dei diritti alla riservatezza, alla liberta e ai diritti fondamentali dei beneficiari,
secondo liceita, correttezza e trasparenza, ai sensi dell’art. 5 del GDPR.

. Le Parti si impegnano a prestare apposita informativa sul trattamento dei dati
personali a tutti i beneficiari coinvolti nelle iniziative di cui agli articoli 3 e 4, secondo
quanto disciplinato dagli articoli 13 e 14 del GDPR.

. Ciascuna Parte riconosce ed accetta che i dati personali relativi a
dipendenti/collaboratori dell’altra Parte (es. dati anagrafici, dati di contatti,
nominativi, indirizzo, ecc.), coinvolti nelle attivita di cui al presente Accordo, saranno
trattati dall’altra Parte per finalita strettamente funzionali alla realizzazione delle
suddette attivita.

. I dati personali trattati verranno conservati da ciascuna Parte in una forma che
consenta l'identificazione degli interessati per un arco di tempo non superiore al
conseguimento delle finalita qui disciplinate. A conclusione delle attivita, gli stessi
verranno cancellati o comunque anonimizzati.

. Le Parti si impegnano a mettere in atto misure tecniche ed organizzative idonee a
garantire un livello di sicurezza nel trattamento dei dati personali che risulti adeguato
al rischio, secondo quanto disciplinato dall’art. 32 del GDPR.

. Con riferimento alle finalita di cui all’art. 3 e 4, Inail e Aifa risultano essere titolari

autonomi del trattamento dei dati. Gli stessi sono rispettivamente contattabili ai



INQIL

CONTRG GLI INFORTUNI SUL LAVORO™ ROSHEIA IEALINNN-DEE R RRAES

seguenti indirizzi di posta elettronica:
Inail: PEC: dcprestsociosan@legalmail.it
PEO: dc-prestazionisociosanitarie@inail.it
Recapito del Responsabile della protezione dei dati:
responsabileprotezionedati@postacert.inail.it
Aifa: PEC: dgamministrativa@pec.aifa.gov.it
PEO: dgamministrativa@aifa.gov.it

Recapito del Responsabile della protezione dei dati: f.gradozzi.ext@aifa.gov.it

Articolo 9
(Riservatezza)
1. Le Parti, durante l'attivita oggetto del presente Accordo, si impegnano ad adempiere

a quanto espressamente previsto dall’art. 9 del Protocollo in termini di riservatezza.

Articolo 10
(Controversie e foro competente)
1. Per le controversie che dovessero insorgere nell'interpretazione e nell’esecuzione del
presente Accordo, le Parti si impegnano ad esperire preliminarmente un tentativo
di composizione bonaria della controversia.
2. Nel caso di tentativo infruttuoso di composizione bonaria, per tutte le controversie

di cui al comma 1, sara competente, in via esclusiva, il Foro di Roma.

Articolo 11
(Disposizioni finali)
1. Per quanto non contemplato nel presente Accordo, si applica la disciplina del
Protocollo d’intesa nonché le disposizioni del Codice civile, legislative e

regolamentari di riferimento.


mailto:responsabileprotezionedati@postacert.inail.it
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2. Le Parti, come da elezione di domicilio esclusivo effettuata col Protocollo d'Intesa,

possono essere contattate ai seguenti indirizzi di posta elettronica certificata:

Inail: dcprestsociosan@Ilegalmail.it

Aifa: dgamministrativa@pec.aifa.gov.it

Letto, confermato e sottoscritto digitalmente, ai sensi dell’art. 15, comma 2 bis, |. n. 241/1990 e ss. mm.

Per Inail

Il Direttore della Direzione centrale
prestazioni socio-sanitarie
dott. Giuseppe Mazzetti

Firmatario: GIUSEPPE MAZZETTI

Data-——27/07/2826 12 .44 .18 CEST
F.to digitalmente

il Sovrintendente sanitario centrale
dr. Patrizio Rossi
Firmatario: PATRIZIO ROSSI

Data: 27/07/2026 12:09:56 CEST

F.to digitalmente

Per Aifa

Il Direttore Amministrativo

dott. Giovanni Pavesi

PAVESI GIOVANNI

AIFA - AGENZIA ITALIANA

DEL FARMACO
3.3.28 Direttore
Amministrativo

27.07.2026 17:21:40

GMT+02:00

F.to digitalmente

il Direttore tecnico scientifico

dr. Pierluigi Russo

RUSSO
PIERLUIGI

AIFA - AGENZIA
ITALIANA DEL
FARMACO
DIREITORE

TEC
SCIE"I\IFT?IE!%é:IlgltaImente

28.07.2026
17:36:23
GMT+02:00

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 e del d. Igs. 7 marzo 2005,

n. 82 ss.mm.ii.
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