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Allegato 2 

All'Agenzia italian a  del farmaco 

Settore Risorse umane 

AVVISO PER I L  CON FERIMENTO DI  INCARICH I CON FERIBILI A DIRIGENTI DELLE PROFESSIONALITA' SAN ITARIE. 
DISPONIBI LITA'. 

1 1/La sottoscritto/a 

Cognome 

Nome 

Qualifica/Professionalità 

Incarico attuale 

Recapito telefon ico 

esprime la p ropria disponibilità agli incarichi, di cui alla nota dell'Agenzia italia n a  del farmaco 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  , prot . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , indicati n ella tabella che segue (nella tabella, barrare il campo a 

destra della colonna "numero e fascia retributiva" in corrispondenza dell'incarico o degli incarichi di interesse, 

nel numero massimo di 3 [colonna "X"]). 

STRUTTURA 
(disposizione del 
regolamento)

Area Relazioni 
Esterne 
(Art. 5, comma l) 

l Segreteria tecnica 
istituzionale de l la  
Direzione general e  
(Art. 5 ,  comma 2, 
l ett. a) 

Settore affari 
I nternazional i  
(Art. 7,  comma l)  

TIPOLOGIA 
(disposizione
della
determinazione)

art. 9, comma l,
[ lett. b)  

art. 9, comma l, 
lett. a )  

art. 9, comma l, 
lett. b)  

art. 9, comma l, 
lett. c) 

art. 9, comma l, 
lett. c) 

1 FASCIADESCRIZIONE 
NUMERO 

Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da . 
elevata autonomia gestiona le, cura d i  attività tecnico-scientifiche e 1 lregolatorie a l ive l lo  i nternaziona le, partecipazione a tavol i  di lavoro e 11 ll BS 
gruppi internaziona l i ,  adempimenti relativi a l lo  svi l uppo di progetti 
internazional i ,  ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi l l 
annessi, connessi o correlati. 1 1 
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale e da l  coordinamento d i  attività e/o d i  
risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento d i  attività 
tecnico scientifiche e regolatorie, partecipazione a tavol i  di lavoro, l AS 
coordinamento di adempimenti relativi a l lo  svi l uppo d i  progetti, ed 
attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 
Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da l 
elevata autonomia gestionale, cura di attività tecnico-scientifiche e 1 

regolatorie, partecipazione a tavol i  di lavoro, adempimenti relativi l BS 
al lo svi luppo d i  progetti, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad 
essi annessi, connessi o corre lati. 

l Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
i adeguata a utonomia gestiona le, supporto relativam ente al le attività 
J tecnico-scientifiche e regolatorie ed attività, atti o adempimenti 
l comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

3 es 

1 Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
l adeguata autonomia gestionale, supporto relativamente al la gestione 
ll e a l la  promozione dei rapporti i nternazional i  de l l'Agenzia, in  
particolare con gl i  organismi internazional i ,  I 'EMA e le  a ltre Agenzie 
regolatorie, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 
annessi, connessi o correlati .  

2 es 
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Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, analisi ed approfondimento d i  
tematiche scientifiche e regolatorie i n  discussione presso Istituzion i, 
Organizzazioni  ed I niziative europee ed i nternazionali, 

art. 9 ,  comma l, 
predisposizione d i  documenti in merito, in  collaborazione con i l BS 

lett. b)  
Dirigenti d el Settore/Ufficio e con gli altri uffici AlFA competenti, 
eventuale partecipazione a riu nioni  e Teleconferences d i  gruppi d i  1 

Ufficio Relazioni 
lavoro correlati, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 

istituzionali 
annessi, connessi o correlati. 

i nternazionali 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 

(Art. 7, com ma 2, 
adeguata autonomia gestionale, collaborazione nell'analisi e 

lett. a) 
nell'approfondimento d i  tematiche scientifiche e regolatorie i n  
discussione presso Istituzioni, Organizzazion i  ed In iziative europee ed  l 

art. 9,  comma l, 
i nternazionali, supporto nella predisposizione  d i  documenti in  merito, 1 es 

lett. c) 
in collaborazione con i Dirigenti del Settore/Ufficio e con gli altri uffici 
AlFA competenti, eventuale partecipazione a riun ion i  e 
Teleconferences di gruppi  d i  lavoro correlati, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

l Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da · elevata autonomia gestionale, attività relative alla partecipazione d i  
Ufficio Database & AlFA alla strategia di Master Data Management per l'uso dei dat i  sui  
Analisi art. 9, comma l, medicinali specificatamente correlati a Substance, Product e 

l BS 
(Art. 8, comma 2, lett. b)  referential (progetto SPOR) i n  ambito telematico europeo, attività 
lett. a )  tecnico scientifiche e regolatorie pert inenti a i i ' IT e correlate ai gruppi 

d i  lavoro IT d i  EMA, ed attività, atti o adempimenti comunque  ad essi 
annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, collaborazione nelle attività di 

art. 9, comma l, gestione del Sistema Qualità dell'Agenzia e nelle attività 
l BS 1 lett. b)  i nternazionali relative alle i n iziative del network delle Agenzie 

regolatorie europee i n  materia d i  Gestione della Qualità, ed attività, 
Ufficio Qualità delle atti o ad essi connessi o correlati. 
procedure Nell 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
(Art. 10) adeguata autonomia gestionale, collaborazione nelle attività d i  

gestione del  Sistema Qualità dell'Agenzia, nella predisposizione ed 
art. 9, comma l, 

aggiornamento delle POS e nell'attività delle verifiche ispettive 1 es 
lett. c) 

interne, fornendo il necessario contributo di natura tecnico-
scientifica, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
N ell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, accesso, gestione e monitoraggio dei 
farmaci sperimentali o off-label , inclusi i rapporti, a tal fine, con le 

l BS 
1 associazion i  dei pazienti, supervisione documenti del gruppo d i  

Area Pre­
Autorizzazione 
(Art. 14, com ma l)  

art. 9, comma l, 
lett. b)  

supporto per l'Area, ed attività, att1 o ademp1ment1 comunque  ad ess1 1
annessi, connessi o correlati. l

l Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
1 elevata autonomia gestionale, predisposizione d i  l inee guida e 
supporto regolatorio i n  ambito nazionale ed internazionale sulla 
sperimentazione e ricerca cli nica nell'ambito delle terapie avanzate, 

l BS 
valutazione di sperimentazion i  su terapie avanzate, gest ione e 

1 monitoraggio delle richieste d i  autorizzazione all' impiego per terapie 
avanzate cellulari per uso nominale, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 

Ufficio 
Sperimentazione 
Cli nica 
(Art. 14, comma 2, 
lett. a) 

art. 9, comma l, 
lett. a )  

elevata autonomia gestionale e dal coordinamento d i  attività e/o di 
risorse, interne e/o esterne all'Agenzia, coordinamento e supporto 
per  la  gestione dell'Osservatorio nazionale sulla sperimentazione l 

cliniche, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 

clinica e del database eu ropeo, valutazione 
sperimentali a i  fin i  del rilascio dell'autorizzazione d i  sperimentazioni 

1 AS 

l
l 

connessi o correlati. 
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l Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, gestione regolatoria e valutazione dei 1 
rapporti di sicurezza sulle sperim entazioni clin iche e delle 1 
segnalazioni di sicurezza per i farmaci sperimentali, valutazione dei 1 BS 
medici nali sperimentali a i  fin i  del rilascio dell'autorizzazione d i  
sperimentazion i  clin iche, ed attività, atti o adempimenti com u nque 
ad essi annessi, connessi o correlati. 

art. 9, comma 1, 
lett. b)  

Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, valutazione d i  qualità dei  medicinal i  
sperimentali a i  fin i  del rilascio dell'autorizzazione d i  sperimentazioni  1 BS 
clin iche, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, valutazione clinica dei medicinali 
sperimentali a i  fin i  del rilascio dell'autorizzazione d i  sperimentazion i  1 BS 
clin iche, ed attività, atti o adempimenti com unque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
Nell'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, valutazione clinica dei  med icinal i  
sperimentali al fine  del rilascio delle autorizzazioni d i  sperimentazion i  3 es 
clin iche, ed attività, atti o adempimenti comunque  ad essi annessi, 

art. 9 ,  comma 1, 	 connessi o correlati. 
lett. c) 	 N ell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 

adeguata a utonomia gestionale, valutazione d i  qualità dei medici nali 
sperimentali al fine del rilascio delle autorizzazioni di sperimentazioni  4 es 
clin iche, ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi  annessi, 
connessi o correlati. 

1 Nell'ambito d i  aGtività, istruttorie H ad:Fpimen: i carEtterizzati dE 
. .1 elevata autonomia gestionale, pred1spos1z1one de1 band1 per stud 1  d 1  l 

ricerca sull'uso de i  farmaci, sperimentazioni  comparative tra farmaci 
e stud i  su farmaci orfani  e salvavita, predisposizione d i  studi  e 

2 BS 
pubblicazioni scientifiche su aree e tematiche d i  interesse pubblico 
nel campo della ricerca clinica, valutazion i  d i  sperimentazion i  clin iche 
d i  ricerca indipendente, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad l art. 9, comma 1, 
essi annessi, connessi o correlati.1ett. b) 

1	Ü N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, supervis ione tecnica dei progetti d i  
ricerca pubblica finanziati dall'Agenzia, predisposizione d i  rapporti d i  
monitoraggio sull'efficacia dei  progetti d i  ricerca pubblica finanziati 2 BS 

l dall'Agenzia, valutazion i  di sperimentazion i  clin iche d i  ricerca 
Ufficio Ricerca l indipendente, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi J 

' 
I ndipendente annessi, connessi o correlati. 
(Art. 14, comma 2, Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
lett. b)  adeguata a utonomia gestionale, predisposizione dei bandi per studi  

d i  ricerca sull'uso dei farmaci, sperimentazioni comparative tra 
farmaci e studi  su farmaci orfani  e salvavita, predisposizione d i  studi  e 

1 es 
redazione d i  pubblicazioni scientifiche su aree e tematiche d i  

interesse pubblico nel  campo della ricerca clinica, valutazion i  d i  


1 sperimentazion i  clin iche d i  ricerca ind ipendente, ed attività, atti o 

art. 9, comma 1, 

adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
lett. c) 

Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, supervisione  tecnica dei progetti d i  
ricerca pubblica finanziati dall'Agenzia, predisposizione d i  rapporti d i  
monitoraggio sull'efficacia dei progetti di ricerca pubblica finanziati 1 es 
dall'Agenzia, valutazion i  d i  sperimentazion i  clin iche d i  ricerca 
indipendente, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi /
annessi, connessi o correlati. l 

art. 9, comma 1, 	 elevata autonomia gestionale e dal coord inamento di attività e/o di 
medicinali 

lett. a )  	 risorse, interne e/o esterne all'Agenzia, coord inamento delle attività 
(Art. 15• comma 1) 

valutazione della chimico-farmaceutica dei dossier 
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autorizzativi dei prodotti medicina li d i  origine  chimica, ne l l 'ambito 
de l le  procedu re di nuove Aie, variazion i  e rinnovi, nazional i  e 
comun itarie ( Mutuo Riconoscimento e Decentrate), con Ital ia sia 
come stato membro di rifer imento (RMS) che come stato membro 
coinvolto (eMS), coordinamento delle attività correlate e conseguenti 
a prob lematiche d i  qua l ità ( Rapid a lert, sospensioni/ritiri eEP, difetti 
di qua l ità, contro l l i  post-marketing e problematiche GMP), d i  
interfaccia con gl i  uffici d i  relativa competenza, per la parte con 
impatto sui dossier registrativi di prodotti chimici a utorizzati con 
procedure nazional i  e comunitarie (mutuo riconoscimento e 
decentrate), ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi 
annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale e da l  coord inamento d i  attività e/o di 
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento delle attività 
relative ai rad iofarmaci e di valutazione degli aspetti di qua l ità, 
precl in ica e cl in ica dei dossier autorizzativi, ne l l 'ambito de l le  
procedure d i  nuove Aie, variazion i  e rinnovi, nazional i  e comunitarie 

l AS 
( M utuo Riconoscimento e Decentrate), con Ita l ia sia come stato l 
membro di riferimento (RMS) che come stato membro coinvolto 
(eMS), coordinamento del le attività relative a l la  Formazione del 
persona le tecnico sanitario afferente agli Uffici del l'Area 
Autorizzazioni Medicina l i, ed attività, atti o adempimenti com unque 
ad essi annessi, conness i  o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale e dal coordinamento d i  attività e/o d i  
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento de l le  attività 
relative ai medicina l i  omeopatici e di valutazione tecnica dei dossier, 
nel l 'ambito de l le  procedure d i  registrazione dei prodotti, per nuove 

l AS 
Aie, variazioni  e rin n ovi, con procedure nazional i  e comunitarie  
( Mutuo Riconoscimento e Decentrate), con Ita l ia s ia  come stato 
membro di riferimento (RMS) che come stato membro coinvolto 1 
(eMS), ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi annessi, 1 

connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale, valutazione della parte d i  qual ità de l le  

art. 9, comma 1, 
lett. b)  

domande d i  nuove Aie naziona l i  e comun itarie, con I ta l ia  sia come  
stato membro d i  riferimento (RMS) che  come stato membro 

5 BS 

interessato ( eMS), ed attività, atti o adempimenti comunque  ad essi 
annessi, connessi o correlati. 

Ufficio Ne l l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
Autorizzazione adeguata autonomia gestional e, val utazione della parte d i  qua l ità 
a l l' immissione i n  de l le  domande di nuove Aie nazional i  e comunitarie, con Ital ia sia 3 es 
com mercio come stato membro d i  riferimento ( RMS) che come stato membro 
(Art. 15, comma 2, interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi 
lett. a) art. 9, comma 1, annessi, connessi o correlati. 

l ett. c) 	 Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da l 
adeguata autonomia gestionale, valutazione del la parte di efficacia e 
sicurezza de l le  domande di nuove Aie nazional i  e comun itarie, con 

2 es 
Ital ia sia come stato membro d i  riferimento (RMS) che come stato 
membro interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti 
com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestiona le e da l  coordinamento d i  attività e/o d i  
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento de l le  

Ufficio Procedure 
procedu re d i  autorizzazione d i  variazioni e rinnovi de l le  autorizzazioni 

post autorizzative art.  9, comma 1, 
a l l' immissione i n  com mercio, naziona l i  e comunitarie, con Ital ia sia l AS 

(Art. 15, comma 2, l ett. a) 
come stato membro d i  riferimento (RMS) che come stato membro 

lett. b)  
coinvolto ( eMS), 	coordinamento del le procedure d i  m odifica del 
regime di fornitura, de l le  modifiche ai sensi degli artt. 78 e 79 del 

e dei trasferimenti di coordinamento de l le  
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attività relative agli aggiornamenti degli stampati pubbl icati su l la  
Banca Dat i  Farmaci, per le  procedure d i  competenza del l'Area 
Autorizzazioni Medicina l i, ed attività, atti o adempimenti comunque 
ad  essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale, valutazione del la parte d i  qua l ità del le 

art. 9, comma 1, 

domande d i  variazioni  e r innovi nazional i  e comunitarie, con Ita l ia sia 
come stato membro d i  rifer imento (RMS} che come stato membro 
interessato (eMS}, ed attività, atti o adempimenti comunque ad  essi l 
a nnessi, connessi o correlati. 

5 BS 

lett. b )  Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestiona le, va lutazione del la parte d i  efficacia e 

l, a rt.  9, comma 1, 
lett. c} 

sicurezza de l le  domande di variazioni  e r innovi nazional i  e 
comun itarie, con Ital ia sia come stato membro d i  rifer imento ( RMS} 
che come stato membro i nteressato ( eMS}, ed attività, atti o l 
adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. ' 

j Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da  
adeguata autonomia gestionale, valutazione de l l a  parte d i  qualità 
del le domande di variazion i  e rinnovi naziona l i  e comun itarie, con 
Italia sia come  stato membro d i  riferimento ( RMS} che come stato 
membro i nteressato (eMS}, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, valutazione del la parte di efficacia e 

6 BS 

5 es 

sicurezza del le domande di variazion i  e rinnovi naziona l i  e
l comunitarie, con Ital ia sia come stato membro di riferimento ( RMS} 

8 es 

che come stato membro interessato (eMS}, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o ademp imenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale e da l  coordinamento d i  attività e/o d i  
risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento del le attività l 
d i  valutazione relative agli aspetti di qua l ità, preclin ica e cl in ica dei 

' 

a rt. 9, comma 1, 
lett. a} 

dossier autorizzativi dei medicinal i  biologici, nel l 'ambito del le 
procedure d i  nuove Aie, variazion i  e r innovi, naziona l i  e comun itarie 
(Mutuo Riconoscimento e Decentrate}, con Ital ia sia come stato 

l AS 

membro d i  riferimento (RMS} che come stato membro coinvolto 
(eMS}, coordinamento del le procedure d i  autorizzazione relative a l la  
importazione ed esportazione d i  plasma ed emoderivati, ed attività, 
atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o ·  adempimenti caratterizzati da 

Ufficio Valutazioni 
medicinal i  biologici 
(Art. 15, comma 2, 

a rt. 9, comma 1, 
lett. b) 

elevata autonomia gestionale, valutazione della parte d i  qua l ità del le 
domande d i  nuove Aie, variazion i  e r innovi nazional i  e comun itarie, 
con Ital ia sia come stato membro d i  riferimento (RMS} che come 
stato membro interessato ( eMS}, per medicinal i  biologici, valutazione 
del le procedure d i  i mport/export d i  plasma, ed attività, atti o 

1 BS 

lett. c} adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, valutazione del la parte d i  qual ità 
del le domande d i  nuove Aie, variazion i  e rinnovi nazional i  e 1 
comunitarie, con Ital ia sia come stato membro di riferimento ( RMS} 2 es 
che come stato membro interessato (eMS}, per medicinal i  biologici, 

a rt. 9, comma 1, 
valutazione del le procedure d i  import/export d i  plasma, ed attività, 
atti o adempimenti comunque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 

lett. c} Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, valutazione della parte d i  efficacia e 
sicurezza del le domande di variazion i  e r innovi nazional i  e 
comunitarie, con Ital ia sia come stato membro di riferimento ( RMS} 1 es 
che come stato membro i nteressato (eMS}, per medicinal i  biologici, 
valutazione del le procedure di import/export d i  p lasma, ed attività, 
atti o adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. 

9, comma 1, Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 1 es 
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Certificazioni e lett. c) adeguata autonomia gestionale, val utazione tecnica del le domande 
I mportazion i  d i  autorizzazione a l l' importazione para l le la d i  medicinal i ,  ed attività, 
Para l le le atti o adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. 
(Art. 15,  comma 2, 
lett. d }  

Area Vigi lanza Post 
art. 9, com ma 1, 

marketing 
lett. a )  

(Art. 16, com ma 1} 

Ne l l'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale e dal coordinamento d i  attività e/o d i  
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento de l le  attività 
di predisposizione di relazion i  di valutazione per le procedu re d i  
competenza del l 'ufficio, gest ione d i  gruppi d i  lavoro e segretariati, 

1 AS 
coordinamento de l le  attività legate a qua l ità, procedure, budget per 
l 'ufficio, supporto al coordinamento de l le  attività di area da parte de l  
d irigente e a l l e  attività legate ai fondi  regional i  d i  farmacovigi lanza, 
ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o 
correlati. 
Ne l l'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale, valutazioni  inerenti la sicurezza dei 
medicina l i, compresa la riva lutazione comp leta del rapporto 
beneficio/rischio, predisposizione di com u nicazion i  inerenti 
problematiche d i  sicurezza, partecipazione gruppi d i  lavoro nazional i  1 BS 
ed i nternazional i  ( in  particolare, del la Commissione Europea e de l  
Consiglio de l l 'Unione Europea) inerenti la farmacovigi lanza, supporto 
al coordinamento d i  ufficio, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestiona le, attività col legate a PSUR Work Sharing 
WG, l iason member de i i 'EV-EW e a l la  Com missione Fondi d i  

1 BS 
Farmacovigi l anza Regional i ,  attività col legate a l  CMDh presso EMA, 
ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 

art. 9, com ma 1, 
lett. b) 

Ufficio 
Farmacovigi lanza 11 

(Art. 16, comma 2, 
lett. a )  

Ne l l'ambito d i  attività, istruttorie o adempi menti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale, attività col l egate a Pharmacovigi lance 
Risk Assessment Committe (PRAC}, attività col legate a l la  1 BS 
Sottocom missione  Farmacovigi lanza AlFA, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale, gestione dei sistemi d i  Non Urgent 
lnformation  (NU I }  e Rapid Alert System (RAS}, comunicazione  ai 
cittad in i, a i  pazienti e agl i operatori sanitari, d' informazion i 1 BS 
importanti su l la  sicurezza dei medicinal i ,  val utazioni  inerenti la 
sicurezza dei medicinal i ,  ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad l 
essi annessi, connessi o corre lati. i 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestiona le, pred isposizione di provvedimenti d i  
revoca del l'Al C per motivi d i  sicurezza, com u nicazione ai cittadini, a i  
pazienti e agl i operatori sanitari, d' informazioni importanti su l la 1 BS 
sicurezza dei medicinal i ,  valutazion i  inerenti la sicurezza dei 
medicinali, gestione della formazione per l 'ufficio, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale, valutazioni inerenti la sicurezza dei 
medicinal i ,  supporto a l le  attività legate a qua l ità, procedure, budget 1 BS 
per l 'ufficio, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 
annessi, connessi o correlati. 
Ne l l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, valutazioni inerenti la sicurezza dei 
medicinal i ,  predisposizione d i  com u nicazioni  inerenti problematiche 

art. 9, comma 1, 
d i  sicurezza, partecipazione al l'attività d i  gruppi d i  lavoro nazional i  ed 1 es 

lett. c) 
internazional i ,  partecipazione al la gestione del la formazione 
del l 'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
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Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata a utonomia gestionale, val utazioni  inerenti la  sicurezza dei 
medicinal i ,  predisposizione d i  comunicazioni inerenti problematiche
di sicurezza, partecipazione al l 'attività di  gruppi d i  lavoro nazional i  ed 3 es 
i nternazional i ,  partecipazione a l la  gestione del sistema di  qua l ità 
del l 'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, va lutazioni i nerenti la sicurezza dei 1 
medicinal i ,  partecipazione al l 'attività di gruppi  di lavoro nazional i  ed 3 es 
i nternazional i, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi 

l
l 

a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, anal is i  dei segnal i  e coordinamento 
con i Centri Regional i  di  FV per l ' identifi cazione dei segnal i  di  a l larme, 

1 l BSmonitoraggio e gestione segnalazioni spontanee ADR, partecipazionil gruppi d i  lavoro i nternazional i, ed attività, atti o adempimenti 
1 com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, monitoraggio e gestione segnalazioniart. 9, comma l, spontanee ADR, gestione del le attività legate a formazione, qualità, , l BSlett. b) procedu re, budget per l' ufficio, ed attività, atti o adempimenti Il 
com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, monitoraggio e gestione segna lazioni 
spontanee ADR, attività col legate al la Commissione dei Fondi di1 

l BSFarmacovigi lanza Regional i ,  partecipazione a gruppi  di  lavorol 
Allergeni, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi,l

Ufficio Gestione dei o correlati. 

Segnal i  

(Art. 16, com m a  2, adeguata autonomia gestionale, monitoraggio e gestione 1. 

lett. b) segnalazioni spontanee ADR, predisposizione di  com u nicazion i  


1 esinerenti p roblematiche di sicurezza, partecipazione al l 'attività di  
gruppi d i  lavoro nazional i  ed i nternazional i, ed attività, atti ol 
adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, monitoraggio e gestione 
segna lazioni  spontanee ADR, partecipazione  al l 'attività d i  gruppi diart. 9,  comma l, 1 eslavoro nazional i  ed internazional i, partecipazione a l la  gestione dellett. c) , sistema d i  qualità del l 'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. l 
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata a utonomia gestionale, monitoraggio e gestione 
segnalazioni spontanee ADR, predisposizione d i  comu n icazion i  
inerenti problematiche di  sicurezza, partecipazione al l 'attività d i  1 es 
gruppi di  lavoro nazionali  e d  i nternazional i ,  partecipazione a l la  
gestione del la  formazione del l 'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, val utazioni  inerenti le docu mentazioni  

a rt. 9, comma l, di gestione del rischio, partecipazione al l 'attività di  gruppi di  lavoro 1 
l BSlett b) nazional i  ed i nternazional i ,  partecipazione a l la  gestione del sistema d i  

Ufficio Misure di qual ità del l 'Ufficio ed  attività, atti o adempimenti comunque  ad essi 
G estione del annessi, connessi o correlati. 
Rischio Nell 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
(Art. 16, com m a  2, adeguata autonomia gestionale, val utazioni c l in iche i nerenti le 
lett. c)  documentazioni  di  gestione del rischio, partecipazione al l 'attività di  1 esart. 9, comma l, gruppi di  lavoro nazional i  ed i nternazionali ,  ed attività, atti o llett. c) adempimenti com u nque ad essi connessi o correlati. :

Nell 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 4 CS lautonomia gestionale, valutazioni inerenti ! J 
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documentazioni di  gestione del rischio, partecipazione al l 'attività di  
gruppi di  lavoro nazional i  ed internazionali, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Ufficio 
I nformazione 

art. 9, comma l, 
lett. b )  l 

Nell 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, gestione del le richieste d'informazione 
a l  Centro I nformazione I ndipendente sul  Farmaco, predisposizione di 
documenti Statements e FAQ da d ivu lgare al pubbli co ed agli  
operatori sanitari, ed attività, atti o adempimenti com u nq ue ad essi 
a nnessi, connessi o correlati. 

2 BS 

scientifica 

(Art. 16, com ma 2,

lett. d )  
 art. 9, comma l, 

lett. c)  

Area Strategia ed 

Economia del art.  9, comma l, 

Farmaco lett. a )  

(Art. 17, com ma l)  


art. 9, comma l, 
lett. b) 

Ufficio Segreteria 
organ ismi col legia l i  
(Art. 17,  com m a  5) art. 9, comma l, 

lett c)  

Settore HTA ed 
economia del  
farmaco 
(Art. 17, com m a  2, 
lett. a) 

a rt. 9, comma l, 
lett. b )  

a rt. 9, comma l, 
lett c)  

Ufficio 
Monitoraggio del la 
spesa farmaceutica art. 9, comma l, le rapporti con e 1 lett. b )  l Regioni 

,l 

Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, supporto al la gestione del le richieste 
d'informazione al Centro Informazione Indipendente su l  Farmaco e 1 esal la predisposizione di documenti Statements e FAQ da divu lgare a l  
pubblico e d  agli operatori san itari, ed attività, atti o adempimenti 
com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale e dal coordinamento di  attività e/o di  
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento del le attività 
relative a l la  partecipazione ai Gruppi  E u ropei in materia di HTA ed 
al le relative attività di Scientific Advice, coordinamento del le attività 
istruttorie di  supporto al processo decis ionale del CPR e CTS d i  
concerto con  i l  Dirigente del  Settore HTA ed  economia del  farmaco, 
ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 

l AS 

Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, attività per le istruttorie ed il supporto l l BSal le  val utazioni  tecnico-scientifiche di CTS e CPR, ed attività, atti o 
adempimenti com unque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'a mbito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata a utonomia gestionale, col laborazione a l  processo di  
revisione degl i  ODG, dei verba l i  e degli esiti in  merito ai  lavori del le 1 es 
Commissioni, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi 
a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, attività per le istruttorie relative al le 
Note Aifa ed ai  P iani  Terapeutici, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i , d daattivita, istruttorie o a empimenti caratterizzati 
elevata autonomia gestiona le, attività per la val utazione del piace in  
thera py e di  supporto tecnico a l  processo decisionale del CPR e CTS, 
ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o 

adeguata autonomia gestionale, attività per la  val utazione e 
l ' istruttoria del le domande di rimborsabi lità e prezzo dei medicinal i ,  
ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o 
correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, produzione del documento d i  
Monitoraggio del consumo e del la spesa farmaceutica nazionale e 
regionale per il CDA, realizzazione del l'estratto p ubblico del 
documento di  Monitoraggio gestione del le attività istruttorie a 
supporto del Ministero del la Salute per la val utazione dei 
provvedimenti del le Regioni  soggette a piano di rientro, nonché 
verifica del le delibere regional i  in  materia di  farmaceutica e 
produzione d i  sottopareri richiesti dal  MdS, monitoraggio dei 

e internazional i  e supporto scientifico per le attività connesse sia 
a l l 'ufficio che al l 'area, attività d i  Scientific Advice in  ambito HTA, 
attività connesse ai farmaci orfani  con partecipazione  a gruppi di  

sia che anal isi di  e consumo a 

l BS 

2 es 

1 

l BS 
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l l l 

Ufficio Valutazioni 
economiche 
(Art. 17, comma 3, 
lett. b) 

Ufficio Registri di  
monitoraggio 
(Art. 17, com ma 3,
lett. c) 

Settore 
I n n ovazione e 
Strategia del  
farmaco 
(Art. 17, comma 2, 
lett. b )  

l art. 9,  com ma l, 
lett. c) 

a rt. 9, comma l, 
lett. b) 

a rt.  9, comma l, 
lett. c)  

a rt. 9, comma l, 
lett. a)  

a rt. 9, comma l, 
lett. b) 

supporto dei vari  uffici Al FA, partecipazione a l la  stesura del Rapporto 
OsMed, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, a nalisi di spesa e consumo a supporto 
di istituzioni esterne ed uffici AlFA, partecipazione a l la  stesura del 
Rapporto OsMed e traduzione del Rapporto i n  l ingua i nglese, 
gestione del le attività istruttorie a supporto del M inistero del la Salute 
per la  val utazione dei provvedi menti del le Regioni  soggette a piano di 1 

rientro nonché verifica del le del ibere regional i  in materia di l 
farmaceutica e produzione di sottopareri richiesti dal  MdS,
monitoraggio dei questionari LEA, partecipazione a gruppi di  lavoro 
nazional i  e internazional i  su  antibiotico resistenza e prezzi, redazione 
e pubbl icazione period ica della l ista dei farmaci orfan i  e delle l iste dei ., principi  attivi in  classe A e H, attività di  Scientific Advice in  a mbito 
HTA, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, attività nella va l utazione delle anal isi 
economiche a supporto del la r imborsabi l ità e prezzo dei medicinal i ,
ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi  annessi, connessi o 
correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, svil uppo delle schede cl in iche 
p ropedeutiche al la realizzazione dei registri web based,
partecipazione al le sedute degli organi  col l egial i  per la discussione dei 
registri, declinazione dei requ isiti per lo svi l uppo informatico dei 
registri, col laudo dei registri e dei pay back, supporto agli utenti 
attraverso la  gestione dei ticket, anal is i  dei  dati contenuti nei registri 
attraverso lo strumento del SAS, ed attività, atti o adempimenti 
com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da l 
adeguata autonomia gestionale, svi l u ppo del le schede cl in iche 
propedeutiche a l la  real izzazione dei registri web based, 1 

partecipazione al le sedute degli organ i  col legial i  per la discussione dei 
registri, declinazione dei requ isiti per lo svi l uppo informatico dei 
registri, col laudo dei registri e dei pay back, supporto agli utenti 
attraverso la gestione dei ticket, a na l isi dei dati conten uti nei registri 
attraverso lo strumento del SAS, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale e dal  coordinamento di  attività e/o di  
risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento da svolgersi 
trasversal mente agli Uffici del Settore Innovazione e Strategia del 
Farmaco, relative agli aspetti regolatori e tecnico-scientifici nel 
processo di autorizzazione nazionale e di defi nizione della 
rimborsabi l ità dei medicina l i  autorizzati con procedu ra central izzata, 1 
ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o 
correlati. l
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
e levata autonomia gestionale e dal  coordinamento di attività e/o di  
risorse, i nterne e/o esterne al l'Agenzia, coordinamento da svolgersi 
trasversalmente agli Uffici del Settore Innovazione e Strategia del 
Farmaco, final izzate al la p ianificazione e gestione organ izzativa degl i  
Scientific Advice EMA e del le  attività di  supporto scientifico e 
regolatorio a l l ' innovazione in ambito farmaceutico, ed attività, atti o 
adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestiona le, attività di  predisposizione di  report di  
Horizon Scanning nel  settore farmaceutico, col laborazione a l le  a na l isi 
dei dati di  outcome di medicinali già i n  commercio, ed attività, atti o 

l BS 

1 es 

l 

2 BS 

1 es 

l AS 

l AS 

l BS 
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l Area Ispezion i  e 
certificazioni  
(Art. 18,  com m a  l)  

Ufficio Ispezioni e 
autorizzazioni G M P  
medicina l i 
(Art. 18, com m a  2, 
lett. a )  

Ufficio Ispezion i  e 
autorizzazioni  G M P  
m aterie prime 

a rt. 9, comma l, 
lett. b) 

l a rt. 9, comma l, 
lett. a) 

adempi menti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestiona le, attività nel l 'am bito delle p rocedu re di  
gestione degl i  aspetti regolatori nel processo autorizzativo nazionale l BS 
dei medicina l i  a utorizzati con procedu ra central izzata, ed attività, atti 
o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati .  

art. 9, comma l,  
lett. b)  

a rt. 9, comma l,  
lett. c )  

art. 9, comma l,  
lett. b)  

a rt. 9, comma l,
lett. c) 

art. 9, comma l, 
lett. c) 

Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestiona le, valutazioni inerenti la conformità a l le  a rt.  9, comma l, G M P, inc lus i  sopra l luoghi ispettivi e relativi processi a utorizzativi, ed 5 BSlett. b) attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 

Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestiona le, attività d i  valutazione tecnico­
scientifica nel l 'am bito di  procedu re autorizzative, Scientific Advice 
EMA e p rocesso di  definizione della r imborsabi l ità dei medicina l i  con 
procedu ra autorizzativa central izzata, ed attività, atti o adempimenti 
com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata a utonomia gestionale, col laborazione al le attività di  
valutazione tecnico-scientifica nel l 'ambito di  procedu re a utorizzative, 
Scientific Advice EMA e p rocesso di  defin iz ione del la r imborsabi l ità 
dei medicina l i  con procedura autorizzativa central izzata, ed attività, 
atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale, attività di  valutazione tecnico­
scientifica ne l l 'a mbito di procedu re autorizzative, Scientific Advice 
EMA e supporto a l l ' innovazione in a m bito farmaceutico, ed attività, 
atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata a utonomia gestionale, col l aborazione al le attività di  
valutazione tecnico-scientifica nel l 'ambito di  procedu re a utorizzative, 
Scientific Advice EMA e supporto a l l ' innovazione in a m bito 
farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi 
annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata a utonomia gestionale, col laborazione al complesso del le 
attività di predisposizione di report di Horizon Sca n ning nel  settore 
farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi 
annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestiona le, va lutazioni  integrate dal p u nto di  vista 
regolatorio, c l in ico, di sicurezza e del processo produttivo degli atti di 
pertinenza del l'Area ai fin i  di u n  approccio coordinato, ed attività, atti 
o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o corre lati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale e dal coordinamento di attività e/o di  
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, conduzione di  ispezioni GMP 
complesse e relativi processi autorizzativi, coordinamento del le 
attività per l'equ ivalenza agli  standard i nternazional i  del sistema 
ispettivo e rapporti con le a ltre agenzie, ed attività, atti o 
adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Ufficio P roced u re 

Central izzate 

(Art. 17, com ma 4, 

lett. a )  


Ufficio I nnovazione 

e Scientific Advice 

EMA 

(Art. 17, com m a  4, 

lett. b) 


Ufficio Attività d i  
1 Analisi e Previsione 
1 (Art. 17,  com m a  4, 

lett. c) 

5 BS 

5 es 

l BS 

1 es 

1 es 

l BS 

l AS 

art. 9, comma l, 
lett. c) 

a rt.  9, comma l, 
l lett. a )  

Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata a utonomia gestionale, valutazioni i nerenti la conformità 
a l le  GMP, incl usi soprall uoghi ispettivi e relativi processi a utorizzativi, 
ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale e dal  coordinamento di attività e/o di  
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento del le attività 

le di  p roduttori/importatori di  sostanze attive e i 

3 es 

l AS 
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lett. b) 

Ufficio Qual ità dei 
p rodotti e 
Contrasto a l  
Crim i n e  
farmaceutico 
(Art. 18, comma 2, 
lett. c) 

a rt. 9, comma l, 
lett. b) 

a rt. 9, comma l, 
lett. c)  

a rt.  9, comma l, 
lett. b) 

relativi fol low-up ispettivi, coordinamento delle attività inerenti i 
p rocedimenti d i  autorizzazione/registrazione del la 
produzione/importazione di  sostanze attive, partecipazione al le 

l attività i nternazional i  relative a l le sostanze attive, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale, ispezioni  e follow-up relativi a officine 
farmaceutiche di  produzione/importazione di  sostanze attive,
valutazione del le istanze di autorizzazione o registrazione (e relative 
modifiche) per la  produzione e importazione di  sostanze attive, 
referente interno per la gestione del sistema di qua l ità dell'Ufficio, ed 
attività, atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o 
correlati . 
Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale, ispezioni  e fol low-up relativi a officine 
farmaceutiche di  produzione/importazione di  sostanze attive,
val utazione del le istanze di autorizzazione o registrazione (e relative 

l BS 

modifiche) per la produzione e i mportazione di  sostan ze attive, l BS 
referente interno per la gestione del workflow materie pr ime e per le 
problematiche relative a l le  sostanze attive per sperimentazione 
cl in ica, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
Nel l'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale, ispezioni  e fol low-up relativi a officine 
farmaceutiche d i  produzione/importazione d i  sostanze attive, l
va lutazione del le istanze di autorizzazione o registrazione (e relative 
modifiche) per la  produzione e i mportazione di  sostanze attive, 
referente interno per le problematiche di interesse com u n e  tra 
med icina l i  e sostanze attive e per le attività di  competenza 
dell'Ufficio i nerenti la com unicazione attraverso i l  portale, ed attività, 
atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, ispezioni e fol low-up relativi a officine 
farmaceutiche di  produzione/importazione di  sostanze attive,
val utazione del le istanze di autorizzazione o registrazione (e relative 
modifiche) per la produzione e importazione di sostanze attive, 
referente interno per le problematiche relative a l le  sostanze attive 
biologiche, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi a nnessi, 
connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, ispezioni  e fol low-up relativi a 
officine farmaceutiche di produzione/importazione di sostanze attive, 
va lutazione del le istanze di  autorizzazione o registrazione (e relative 
modifiche) per la produzione e importazione di  sostanze attive, ed 
attività, atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o 
corre¼ti. 1 

i Nell 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, gestione delle carenze, attività di  

l BS 

l BS 

2 es 

al imentazione e strutturazione di  database d'ufficio, supporto al le l BS 
attività di  contrasto al crimine farmaceutico, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Nel l'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale, gestione delle carenze, attività di  
redazione POS, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi 

, annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, partecipazione ai tavol i  del Consiglio 
d'E u ropa/EDQM ( PHO, PC) e del WHO (SSFFC), supporto alla gestione 
dei difetti di  q ua l ità, supporto a l la  gestione di segna lazioni relative al 
crimine farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad 
essi annessi, connessi o correlati . 

l BS 

l BS 
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Ufficio Ispezioni 
GeP 
(Art. 18, comma 2, 
lett. d) 

Ufficio Ispezioni 
GVP 
(Art. 18, comma 2, 
lett. e) 

a rt. 9, comma l, 
lett. a) 

,Il art. 9, comma l, 
lett. b) 

a rt. 9, comma l, 
lett. c)  

art.  9, comma l, 
lett. b )  

l art. 9, comma l, 
c) 

Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, gestione dei difetti di  qua l ità e RAS, 
program ma di control lo annuale dei med icinal i, eAP P rogra m m e  
EDQM medicinali,  gestione del le revoche su r inuncia e del le 
variazioni d i  tipo l, gestione con le altre autorità regolatorie in l BS 
materia di  difetti di  qual ità e non conformità a l le GMP, 
partecipazione  al la gestione del sistema di qua l ità del l' Ufficio, ed 
attività, atti o adempimenti com unque ad essi a nnessi, connessi o 
correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale, gestione dei difetti di  qua l ità e RAS, 
gestione tecnica del le revoche su rin uncia e del le variazioni  di tipo l, 
gestione dei rapporti con le a ltre autorità regolatorie in materia d i  
difetti di  qual ità e non conformità a l le  G M P, partecipazione a l l a  

l gestione de l  sistema d i  qua l ità del l 'Ufficio, supporto a l le  attività di  
contrasto a l  crimine farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti 
com u nque ad essi annessi, con n essi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata a utonomia gestionale, gestione tecnica del le revoche su 
rin un cia e del le richieste di  variazione di  tipo l (istruttoria tecnico­
scientifica, formulazione di  pareri), supporto nelle attività relative a l la  
gestione del le carenze, supporto al le attività di  a l imentazione e 
strutturazione di database d'ufficio, partecipazione ai tavoli 
i nternazionali di  i nteresse per l 'ufficio, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 1·1 elevata autonomia gestiona le, gestione del le carenze, gestione 
amministrativa dei  Batch Release, partecipazione al la gestione del  
sistema di  qualità dell'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti 
com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale e dal  coordinamento di  attività e/o d i  
risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento e gestione 
del le ispezioni  GeP sia naziona l i  che i nternazional i, in  qua l ità d i  
Ispettore team leader, con  particolare riferimento a quel le EMA e lOMS, gestione degli aspetti tecnici connessi con il contenzioso su l le  1 
ispezioni, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi a nnessi, 
connessi o correlati. 
Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestionale, conduzione di  ispezion i  GeP sia 
nazionali che i nternazionali, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
adeguata autonomia gestionale, conduzione d i  ispezion i  GeP sia 
nazional i  che i nternazionali,  ed attività, atti o adempimenti l 
comunque ad essi a nnessi, connessi o correlati. l 

l Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 
elevata autonomia gestiona le, conduzione di ispezioni  d i  
farmacovigilanza s ia  nazional i  che  internazional i, ed  attività, atti o 
adempimenti comu nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nel l 'ambito di  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da 

l BS 

l BS 

l BS 

l AS 

6 BS 

1 es 

2 BS 

adeguata autonomia gestionale, conduzione di  ispezioni di l 2 esfa 
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Allega i l  proprio curriculum vitae p rofessionale aggiorn ato e sottoscritto, redatto i n  formato europeo. 
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