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Ai dirigenti delle professionalità sa nitarie 

Il Direttore generale 
LORO SEDI 

OGGETTO: Awiso per il conferimento di incarichi conferibili a dirigenti delle 
professionalità sanitarie. 

In attuazion e  dell'art. 9-duodecies del d ecreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito con 

modificazioni  d alla legge 6 agosto 2015, n.  125, che determin a la n u ova dotazion e  organica 

d ell'Agenzia n el n u m ero di 630 unità, l'Agenzia m edesima ha adottato la n u ova ripartizione 

d ella d otazion e  o rganica e il n u ovo regolamento di organizzazion e, del fu nzionamento e 

d ell'ordina m ento del personale (co m u nicazion e  in Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

italia na,  Serie generale 17 giugno 2016, n. 140), di seguito denominato "regolam ento". 

Per assic u ra re, allo stato dell'organ ico, l'esercizio delle rispettive fu nzioni  alle n uove 

Strutture di livello dirigenziale n o n  gen e rale p reviste dal regolamento, si p rocede alla 

p ubblicità di incarichi conferibili a dirigenti delle p rofessionalità sanitarie, di seguito 

d enominati "in ca richi", presso le d ette Strutture. 

Gli inca richi sono indicati n ell'allegato 1. 

Ai fin i  d el conferimento di ciascun inca rico, si tien e  conto, in relazion e  alla n atura e alle 

caratteristiche del medesimo: 

- delle attitudini e delle capacità profession ali, desu mibili dal curriculum vitae 

professionale; 
- dei risultati conseguiti in precedenza n ell'a m ministrazion e  e della relativa valutazion e; 
- d elle specifiche competenze o rgan izzative possedute; 
- delle esperienze eventualmente maturate all'estero, presso il settore p rivato o presso 

altre a m ministrazioni pubbliche, p u rché attinenti al confe rimento d ell'incarico. 

Per ciascu n a  Struttura di livello dirigenziale n o n  gen erale, l'allegato 1 reca l'indicazione, oltre 

che d ella denominazione della Struttura e della disposizion e  del regolam e nto che ne indica 

le funzioni  (colon na "struttura"), della tipologia (colon na "tipologia"), della descrizion e  

(colon n a  "descrizion e"), del n umero e della fascia retributiva (colon n a  "n u mero e fascia 

retributiva") degli inca richi. 
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giorni pubblicazion e  presente 

dell'Agenzia, 

interpellodirprofsan@aifa.gov.it. 

segue:http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/norm ativa-di-riferimento-aifa-agenzia

\ 

www.agenziaforma co.qov.it 

l .lfl j 

Le tipologie di inca rico, le fasce retributive e i relativi importi sono individu ati dalla 

determinazion e  del Direttore generale 6 luglio 2016, n. 899, in materia di incarichi 

dirigenziali d ell'Agenzia (di seguito denomin ata "determinazione"), e dall'Allegato n. 3 

dell'Accordo sindacale sottoscritto tra l'Agenzia e le OO.SS. in data 17 dicembre 2009. 

l dirigenti d elle p rofessionalità sanitarie d ell'Agenzia e quelli in servizio presso l'Agenzia 

interessati p resentano le proprie disponibilità, n el n u mero massimo di 3, inviando per posta 

elettro n ica, e ntro e n o n  oltre sette dalla data di d el avviso sul 

sito istituzion ale il modello allegato 2, d ebitamente compilato e sottoscritto, ed 

il proprio curriculum vitae p rofession ale aggiornato e sottoscritto, redatto in formato 

europeo. L'invio è fatto al seguente indirizzo: 

Ciascu n inca rico è conferito dal Direttore generale per la d u rata di u n  trien nio, ai sensi della 

determinazione e dell'art. 80, com m a  2, del CCNL dell'Area l- Dirigenza, sottoscritto in data 

2 1  aprile 2006. 

Il regolam ento, la d etermin azione e l'Allegato n. 3 dell'Accordo sindacale, citati, sono 

p ubblicati sul sito istituzion ale dell'Agenzia, all'in dirizzo che 

italian a-del-fa rmaco. 

Il presente avviso pubblicato sul sito istituzion ale dell'Agenzia ed contestualmente è è
inviato, a m ezzo posta elettronica, ai dirigenti delle p rofessionalità sanitarie. 

/ ,. 
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INCARICHI DEl DIRIGENTI DELLE PROFESSIONALITA' SANITARIE 

TIPOLOGIA 

STRUTIURA 
 DESCRIZIONE. (disposizione
(disposizione del regolamento) 	 della


determinazione) 

Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, cura di attività 

Acea Rel,ioni Esteme art. 9, com ma l, tecnico-scientifiche e regolatorie a l ivel lo internaziona le, partecipazione a tavol i  di lavoro e gruppi i nternaziona li, 
(Art. 5, comma l) lett. b) adempimenti relativi a l l o  svi l uppo di progetti i nternazional 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 e levata autonomia gestionale e dal 
J art.  9, comma l, 

lett. a )  

Segreteria tecnica istituziona le  

del la Direzione genera l e  art. 9 ,  comma l, 

(Art. 5, comma 2, lett. a )  l ett. b )  


coordinamento di attività e/o di risorse, i nterne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento di attività tecnico 
scientifiche e regolatorie, partecipazione a tavoli di lavoro, coordinamento di adempimenti relativi a l lo  svi l uppo di 
progetti, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le, cura di attività 
tecnico-scientifiche e regolatorie, partecipazione a tavol i  d i  lavoro, adem pimenti relativi a l l o  svi l uppo d i  progetti, ed 
attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o corre lati. 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, supporto 

art. 9, comma l, 
relativamente a l l e  attività tecnico-scientifiche e regolatorie ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 

l ett. c) 
annessi, connessi o correlati. 

Allegato l 

NUMERO E 
FASCIA 
RETRIBUTIVA 

l BS 

l AS 

l BS 

3 es 

Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, supporto 
Settore affari Internaziona l i  a rt. 9 ,  comma l, relativamente a l la gestione e a l la  promozione dei rapporti i nternazional i  del l'Agenzia, in  partico lare con gli organismi 2 es 
(Art. 7, comma l) lett. c) 	 internaziona l i, I 'EMA e le a ltre Agenzie regolatorie, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 

connessi o correlati. 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le, ana lisi ed 
a pprofondimento di tematiche scientifiche e regolatorie in discussione presso Istituzion i, Organ izzazion i  ed Iniziative 

a rt. 9, comma l, 
europee ed i nternazional i ,  predisposizione di documenti in merito, in  col laborazione con i Dirigenti del l BS 

lett. b) 
Settore/Ufficio e con gli a ltri uffici AlFA competenti, eventuale partecipazione a riun ioni  e Teleconferences di gruppi 1

Ufficio Relazioni istituziona l i  di lavoro correlati, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 

i nternazional i  Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, col laborazione 

(Art. 7, comma 2, lett. a) ne l l 'ana lisi e ne l l'approfondimento di tematiche scientifiche e regolatorie in  discussione presso Istituzioni, 


art. 9, comma l, Organ izzazioni ed Iniziative europee ed internazional i ,  supporto nel la  predisposizione di documenti in  merito, in 
1 es

l ett. c) col laborazione con i Dirigenti del Settore/Ufficio e con gl i  a ltri uffici AlFA competenti, eventua le  partecipazione a 
riu nioni  e Teleconferences di gruppi di lavoro corre lati, 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 e levata autonomia gestiona le, attività relative a l la  

partecipazione di AlFA a l la  strategia di Master Data Management per l 'uso dei dati sui  medicina l i  specificatamente 


Ufficio Database & Anal is i  a rt. 9, comma l, 
correlati a Substance, Product e referentia l  (progetto SPOR) in ambito telematica europeo, attività tecnico l BS 

(Art. 8, comma 2, lett. a )  l ett. b )  
scientifiche e regolatorie pertinenti a i i'IT e correlate a i  gruppi d i  lavoro IT  d i  EMA, ed attività, atti o adempimenti 
com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le, col laborazione ne l le  lUfficio Qua lità del l e  procedure 	 1 art. 9, comma l, 
attività di gestione del Sistema Qual ità del l'Agenzia e ne l le attività i nternazional i  relative a l l e  in iziative del network l BS 

(Art. 10) 	 b) 
del le Agenzie regolatorie europee in materia di Gestione del la Qual ità, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad 



l 

l l 

l 

l 

l 

essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, col laborazione 

art. 9, comma l, ne l le  attività di gestione del Sistema Qualità del l'Agenzia, ne l la  predisposizione ed aggiornamento del l e  POS e 
lett. c) nel l 'attività del le verifiche ispettive interne, fornendo i l  necessario contributo di natura tecnico-scientifica, ed 

1 es 

attività, atti o adem pimenti com u nque ad essi annessi, con nessi o correlati . 

Area Pre-Autorizzazione a rt. 9, comma l, 
(Art. 14, comma l) lett. b) 

Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, accesso, gestione e 
monitoraggio dei farmaci sperimental i  o off-label , inclusi  i rapporti, a tal fine, con le associazioni dei pazienti, 

l BS 
supervis ione documenti del gruppo di supporto per l'Area, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 
connessi o correlati. 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, predisposizione di 
l inee guida e supporto regol atorio i n  ambito nazionale ed internaziona le su l la  sperimentazione e ricerca cl in ica 
nel l 'ambito del le terapie avanzate, va lutazione di sperimentazioni  su terapie avanzate, gestione e monitoraggio del le l BS 
richieste di autorizzazione a l l' impiego per terapie avanzate cel l u la ri per uso nomina le, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati . 

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

l 
1 

Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le e dal 
coordinamento di attività e/o di risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento e supporto per la  gestione 
del l 'Osservatorio naziona le su l la  sperimentazione cl in ica e del database europeo, va lutazione dei medicina l i  l AS 
sperimental i  a i  fin i  del ri lascio del l 'autorizzazione di sperimentazioni c l iniche, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati . 
Nel l 'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, gestione regolatoria 1 

art. 9, comma l, 	 Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, valutazione di 
Ufficio Sperimentazione Cl in ica 

lett. b) 	 qual ità dei medicina l i  sperimenta l i  ai fin i  del ri lascio del l 'autorizzazione di sperimentazion i  c l iniche, ed attività, atti o l BS 
(Art. 14, comma 2, lett. a )  

adempimenti com u nque ad  essi annessi, connessi o correlati. 

e va lutazione dei rapporti di sicurezza su l le  sperimentazion i  cliniche e del l e  segnalazioni di sicurezza per i farmaci 
l BS 

sperimental i, va lutazione dei medicina l i  sperimental i a i  fin i  del r i lascio del l 'autorizzazione di sperimentazioni 
c l iniche, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, va l utazione cl in ica 
dei medicina l i  sperimental i  ai fin i  del ri lascio del l 'autorizzazione di sperimentazioni  c l iniche, ed attività, atti o l BS 

i adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati .  
Ne l l ' ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, valutazione 
cl in ica dei medicina l i  sperimental i  a l  fine del ri lascio del le a utorizzazioni di sperimentazion i  cl iniche, ed attività, atti o 3 es 

l 
art. 9, comma l, 	 adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati . 
l ett. c) 	 Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazione di 

qual ità dei medicina l i  sperimental i  al fine  del ri lascio del l e  autorizzazioni di sperimentazioni c l iniche, ed attività, atti 4 CS 
o adem pimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata a utonomia gestionale, predisposizione dei 
bandi per studi di ricerca su l l'uso dei farmaci, sperimentazioni  comparative tra farmaci e studi su farmaci orfan i  e 
sa lvavita, predisposizione di studi e pubblicazioni scientifiche su aree e tematiche di i nteresse pubbl ico ne l  cam po 
del la ricerca c l in ica, valutazioni di sperimentazion i  cl iniche di ricerca indipendente, ed attività, atti o adempimenti 

Ufficio Ricerca Indipendente art. 9, comma l, 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

(Art. 14, comma 2, lett. b )  l lett. b)  
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le, supervisione 
tecnica dei progetti di ricerca pubbl ica finanziati dal l'Agenzia, predisposi zio n e  di rapporti di monitoraggio 
su l l 'efficacia dei progetti di ricerca pubbl ica finanziati da l l'Agenzia, valutazion i  di sperimentazioni  cl i n iche di ricerca 
indipendente, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

2 BS 

2 BS i
2 

l 



J,/ Ufficio Procedu re post art. 9, comma 1, Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le  e dal 1 AS '--------'--y--'---------'------'------=--____,___ 

Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, predisposizione 
dei bandi per studi di ricerca su l l'uso dei farmaci, sperimentazioni comparative tra farmaci e studi su farmaci orfan i  e 
salvavita, predisposizione di studi e redazione di pubbl icazion i  scientifiche su aree e tematiche di interesse pubblico 1 es 
nel campo del la ricerca cl i n ica, valutazioni di sperimentazion i  cl in iche di ricerca i ndipendente, ed attività, atti o 

a rt. 9 ,  comma 1, 
adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 

l ett. c) 
Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, supervisione 
tecnica dei progetti di ricerca pubbl ica finanziati dal l'Agenzia, predisposizione  di rapporti di monitoraggio 1 es 
su l l'efficacia dei progetti di ricerca pubbl ica finanziati da l l'Agenzia, va lutazioni di sperimentazioni c l iniche  di ricerca 
indipendente, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 
Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le  e dal 
coordinamento di attività e/o di risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento del le attività di val utazione 
del la  parte chimico-farmaceutica dei dossier autorizzativi dei prodotti medicina l i  di origine  chimica, ne l l'ambito delle 
procedure di nuove Aie, variazioni e rinnovi, nazional i  e comun itarie ( M utuo Riconoscimento e Decentrate), con 
Ital ia sia come stato membro di riferimento (RMS) che come stato membro coinvolto (eMS), coordinamento del le l AS 

l attività correlate e conseguenti a problematiche di qua lità (Rapid a lert, sospensioni/ritiri eEP, difetti di qual ità, 
' control l i  post-marketing e problematiche GM P), di interfaccia con gli uffici di relativa competenza, per la parte con 
impatto su i  dossier registrativi di prodotti chimici autorizzati con procedure nazional i  e comunitarie (mutuo 
riconoscimento e decentrate), ed attività, atti o adem pimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gest ionale e dal 

Area Autorizzazioni medicina l i  a rt. 9, comma 1, 	 coordinamento di attività e/o di risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento delle attività relative ai 
(Art. 15, comma 1) lett. a )  	 radiofarmaci e di valutazione degl i  aspetti di qua lità, precl in ica e cl in ica dei dossier autorizzativi, ne l l'a mbito delle 

procedure di nuove Aie, variazioni e rinnovi, nazional i  e comunitarie ( M utuo Riconoscimento e Decentrate), con 1 AS 
Ital ia sia come stato membro di riferimento ( RMS) che come stato membro coinvolto (eMS), coordinamento delle 
attività relative a l l a  Formazione del personale tecnico sanitario afferente agli Uffici del l'Area Autorizzazioni 
Medicinal i ,  ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale e dal 
coordinamento di attività e/o di risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento delle attività relative ai 
medicina l i  omeopatici e di valutazione tecnica dei dossier, ne l l'ambito del le procedure di registrazione dei prodotti, 1 AS 
per nuove Aie, variazion i  e rinnovi, con procedure nazional i  e comunita rie ( M utuo Riconoscimento e Decentrate), 

con Ital ia sia com e  stato membro di riferimento (RMS) che come stato membro coinvolto (eMS), ed attività, atti o l 

adempimenti com u nque ad essi a nnessi, connessi o correlati. 

Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le, valutazione del la 


art. 9, comma 1, parte di qua l ità del le domande di nuove Aie nazional i  e comun itarie, con Ital ia sia come  stato membro di riferimento 5 BS 
lett. b)  (RMS) che come stato membro interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi a nnessi, 

connessi o correlati .  
1 Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, valutazione del la 

Ufficio Autorizzazione 
parte di qua l ità del le domande di nuove Aie nazional i  e comun itarie, con Ital ia sia come stato membro di riferimento 

a l l' immissione i n  com mercio 	 3 es 
(RMS) che come stato membro interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, 

(Art. 15, com ma 2, lett. a )  
art. 9, comma 1, 	 connessi o correlati .  
lett. c) Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, va lutazione del la 

' parte di efficacia e sicurezza del le  domande di nuove Aie naziona l i  e com unitarie, con Ital ia sia come stato membro 
2 es 

di riferimento (RMS) che come stato membro interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 
a nnessi, connessi o correlati. 
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+- --- - ----Õ 
adempimenti comunque annessi, 
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, valutazione della 

procedure di import/export di plasma, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o Jj L____ _ ___j__wx---'-------'----'------'-------'----

l 

autorizzative 

(Art. 15, comma 2, lett. b) 


, trasferimenti d i  titolarità, coordinamento delle attività relative agli aggiornamenti degli stampati pubblicati sulla 
le 

ad essi connessi o correlati. ,
parte d i  qualità delle domande d i  variazion i  e rinnovi nazionali e comun itarie, con Italia sia come stato membro di 

5 BS 
riferimento (RMS) che come stato membro interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 

art. 9, comma 1, annessi, connessi o correlati. 
lett. b) Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, valutazione della 

parte di efficacia e sicurezza delle domande di variazioni  e rinnovi nazionali e comunitarie, con Italia sia come stato 
6 BS 

membro di riferimento (RMS) che come stato membro interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti com u nque 
ad essi annessi, connessi o correlati. 

lett. a )  coord inamento d i  attività e/o d i  risorse, interne e/o esterne all'Agenzia, coordinamento delle procedure d i  
autorizzazione d i  variazioni e rinnovi delle autorizzazioni all' immissione in  commercio, nazionali e comunitarie, con 
Italia sia come stato membro d i  riferimento (RMS) che come stato membro coinvolto (eMS), coordinamento delle 
procedure di modifica del regime  d i  fornitura, delle modifiche ai sensi degli artt. 78 e 79 del D.lgs. 219/2006 e dei l 

art. 9, comma 1, 

Nell'am bito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazione della 
parte di qualità delle domande di variazioni e rinnovi nazionali e com unitarie, con Italia sia come stato membro di 

5 es 
riferimento (RMS) che come stato membro interessato (eMS), ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 
annessi, connessi o correlati. 

lett. c) 	 Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazione della 
parte di efficacia e sicurezza delle domande di variazioni  e rinnovi nazionali e comun itarie, con Italia sia come stato 

8 es i membro di riferimento (RMS) che come stato membro i nteressato (eMS), 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 e dal 
coordinamento d i  attività e/o d i  risorse, i nterne e/o esterne all'Agenzia, coordinamento delle attività d i  valutazione 
relative agli aspetti d i  qualità, preclinica e clinica dei dossier a utorizzativi dei medicinali biologici, nell'ambito delle 

a rt. 9, comma 1, 
procedure d i  n uove Aie, variazioni e rinnovi, nazionali e comun itarie ( M utuo Riconoscimento e Decentrate), con l AS 

lett. a) 
Italia sia come stato membro d i  riferimento (RMS) che come stato membro coinvolto (eMS), coord inamento delle 
procedure d i  autorizzazione relative alla importazione ed esportazione d i  plasma ed emoderivati, ed attività, atti o 
adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlat i .  
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, valutazione della 
parte di qualità delle domande di nuove Aie, variazion i  e r innovi nazionali e comun itarie, con Italia sia come stato 

art. 9, comma 1, 
Ufficio Valutazioni medici nali 	 membro di riferimento (RMS) che come stato membro i nteressato (eMS), per medicinali biologici, valutazione delle , 1 BS 

lett. b)  
b iologici 	 procedure di import/export di plasma, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o 
(Art. 15, comma 2, lett. c) 	 correlati. 

Nell'am bito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazione della 
parte di qualità delle domande di nuove Aie, variazioni  e rinnovi nazionali e comun itarie, con Italia sia come stato 
membro di riferimento (RMS) che come stato membro interessato (eMS), per medicinali biologici, valutazione delle 2 es 
procedure di import/export di plasma, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o 

art .  9, comma 1, 
correlati. 

lett. c) 
Nell'am bito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazione della 
parte di efficacia e sicu rezza delle domande di variazion i  e rinnovi nazionali e comun itarie, con Italia sia come  stato 

1 es 
membro di riferimento ( RMS) che come stato membro interessato (eMS), per medicinali biologici, valutazione delle 



l 
l 

l 

j f 

correlati. 
Ufficio Certificazion i  e Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazione 

art. 9, com ma l, 
I mportazion i  Parallele tecnica delle domande d i  autorizzazione all' importazione parallela d i  medicinali, ed attività, atti o adempimenti 1 es 

lett. c) 
(Art. 15, comma 2, lett. d) com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale e dal 
coordinamento d i  attività e/o d i  risorse, interne e/o esterne all'Agenzia, coordinamento delle attività d i  

Area Vigilanza Post marketing art. 9, com ma l, predisposizione d i  relazioni di valutazione per le procedure d i  competenza dell'ufficio, gestione d i  gruppi di lavoro e 
l AS 

(Art. 16, comma l) lett. a) segretari ati, coordinamento delle attività legate a qualità, procedure, budget per l'ufficio, supporto al l 
coordinamento delle attività di area da parte del d irigente e alle attività legate ai fondi  regionali di farmacovigilanza, 
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, valutazioni inerenti 

Ila sicurezza dei medicinali, compresa la rivalutazione completa del rapporto beneficio/rischio, predisposizione d i  
i comun icazioni inerenti problematiche d i  sicurezza, partecipazione  gruppi  d i  lavoro nazionali ed i nternazionali ( in  l BS 
particolare, della Commissione Eu ropea e del Consiglio dell'Unione Europea) i nerenti la farmacovigilanza, supporto 
al coordinamento di ufficio, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività collegate a 
PSUR Work Sharing WG, liason member deii'EV-EW e alla Commissione Fondi di Farmacovigilanza Regionali, attività l BS 
collegate al CMDh presso EMA, ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. l
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività collegate a 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committe (PRAC), attività collegate alla Sottocommissione Farmacovigilanza l BS 

art. 9, comma l, 
AlFA, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, gestione dei sistemi 

lett. b) 
d i  Non Urgent lnformation ( NU I )  e Rapid Alert System (RAS), comunicazione ai cittadini, a i  pazienti e agli operatori 
sanitari, d' informazioni importanti sulla sicurezza dei medicinali, valutazioni i nerenti la sicurezza dei medicinali, ed 

l BS 

attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, predisposizione di 

Ufficio Farmacovigilanza provvedimenti d i  revoca dell'Al C per motivi di sicurezza, comunicazione ai cittad in i, a i  pazienti e agli operatori 
(Art. 16, comma 2, lett. a) san itari, d' informazioni importanti sulla sicurezza dei medicinali, valutazioni inerenti la sicurezza dei medicinali, l BS j gestione della formazione per l'ufficio, 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, valutazioni i nerenti 
la sicurezza dei medicinali, supporto alle attività legate a qualità, procedure, budget per l'ufficio, ed attività, atti o l BS 
adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati .  
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazioni 

l inerenti la sicurezza dei medicinali, predisposizione di comunicazion i  inerenti problematiche di sicurezza, 
1 es 

partecipazione all'attività d i  gruppi d i  lavoro nazionali ed internazionali, partecipazione alla gestione della 
formazione dell'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

art. 9, com ma l, 
Nell'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata a utonomia gestionale, valutazioni 

lett. c) 
inerenti la sicurezza dei medicinali, predisposizione d i  comun icazioni  inerenti problematiche di sicurezza, 3 es 
partecipazione all'attività d i  gruppi  d i  lavoro nazionali ed i nternazionali, partecipazione alla gestione del sistema di 
qualità dell'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. l Nell'am bito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, valutazioni 
inerenti la sicurezza dei medicinali, partecipazione all'attività d i  gruppi d i  lavoro nazionali ed internazionali, ed 3 es 
attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 



l l 

l 

Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, analisi dei segna li e 
coordinamento con i Centri Regionali di FV per l'identificazione dei segnali di a l larme, monitoraggio e gestione 

l BS 
segnalazioni spontanee ADR, partecipazioni gruppi di l avoro internazionali, ed attività, atti o adempimenti 
comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, monitoraggio e 

art. 9, comma l, 
lett. b) 

gestione segna lazioni spontanee ADR, gestione de l le  attività legate a formazione, qualità, procedure, budget per 
l 'ufficio, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

l BS 

l Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, monitoraggio e 
gestione  segna lazioni spontanee ADR, attività col legate a l la  Commissione dei Fondi di Farmacovigi lanza Regionali, 
partecipazione  a gruppi di lavoro Al lergeni, ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o 
correlati. 

Ufficio G estione  dei Segnali 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, monitoraggio e 

(Art. 16, comma 2, lett. b) 
gestione segnalazioni spontanee ADR, predisposizione di comunicazioni inerenti problematiche di sicurezza, 
partecipazione a l l'attività di gruppi di lavoro nazionali ed internazionali, ed attività, atti o adempimenti comunque ad 
essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, monitoraggio e 

art. 9, comma l, gestione segnalazioni spontanee ADR, partecipazione a l l'attività di gruppi di lavoro nazionali ed internazionali, 
l ett. c) partecipazione a l la  gestione del sistema di qualità del l 'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 

l BS 

1 es l
l 

1 es 

annessi, connessi o correlati. l 
1 Nel l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata a utonomia gestionale, monitoraggio e 
l gestione segnalazioni spontanee ADR, predisposizione di comunicazioni inerenti problematiche di sicurezza, 

1 es 
partecipazione a l l'attività di gruppi di lavoro naziona li ed internaziona li, partecipazione a l la  gestione del la 
formazione de l l'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Ne l l'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, valutazioni inerenti 

art. 9, comma l, 1 le documentazioni di gestione de l  rischio, partecipazione a l l'attività di gruppi di lavoro nazionali ed internaziona li, 
l BS 

lett b) partecipazione a l la gestione del sistema di qua lità del l 'Ufficio ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi l ll 
annessi, connessi o correlati. 

Ufficio Misure di Gestione de l  
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, va lutazioni 

Rischio 

1 cliniche inerenti le documentazioni di gestione del rischio, partecipazione a l l'attività di gruppi di lavoro nazionali ed 1 es 
(Art. 16, comma 2, lett. c) 

internaziona li, ed attività, atti o adempimenti com unque ad essi annessi, connessi o correlati. 
lett. c) Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, val utazioni l 

inerenti le docu mentazioni di gestione del rischio, partecipazione a l l'attività di gruppi di lavoro nazionali ed 

art. 9, comma l, 

4 CS 
internazionali, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. l 
Nel l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, gestione de l le  

art .  9, comma l, richieste d'informazione  a l  Centro Informazione l n di pendente su l  Farmaco, predisposizione  d i  documenti 
2 BS 

lett. b) Statements e FAQ da divulgare al pubblico ed agli operatori sanitari, ed attività, atti o adempimenti comunque ad 
Ufficio I nformazione scientifica essi annessi, connessi o correlati. 
(Art. 16, comma 2, l ett. d) Ne l l'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, supporto a l la 

art. 9, comma l, 
lett. c) 

gestione de l le  richieste d'informazione a l  Centro Informazione Indipendente su l  Farmaco e a l la  predisposizione di 
documenti Statements e FAQ da divulgare al pubblico ed agli operatori sanitari, ed attività, atti o adempimenti l comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

1 es 

Area Strategia ed Economia de l  
Farmaco 
(Art. 17, comma l) 

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

Nel l 'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le e da l  
coordinamento di attività e/o di risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coordinamento del le attività relative a l la 
partecipazione ai Gruppi Europei in materia di HTA ed al le relative attività di Scientific Advice, coordinamento del le 

l AS 



l 

l attività istruttorie di supporto al processo decisionale del CPR e CTS di concerto con il Dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Ufficio Segreteria organismi 
collegiali 
(Art. 17, comma 5)  

art. 9, comma 1, 
lett. b) 

art. 9 ,  comma 1, 
lett c) 

Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività per le 
istruttorie ed il supporto alle valutazioni tecnico-scientifiche d i  CTS e CPR, ed attività, atti o adempimenti com u nque 
ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, collaborazione al 
processo di revisione degli ODG, dei verbali e degli esiti in merito ai lavori delle Commissioni, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 

1 BS 

1 es 

Settore HTA ed economia del 
art. 9, comma 1, 
lett. b) 

Nell'am bito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività per le 
istruttorie relative alle Note Aifa ed a i  Piani Terapeutici, 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, attività per la 

2 BS 

farmaco valutazione del piace in therapy e di supporto tecnico al processo decisionale del CPR e CTS, ed attività, atti o 1 BS 
(Art. 17, comma 2, lett. a) adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, attività per la 
art. 9, comma 1, 

valutazione e l'istruttoria delle domande d i  r imborsabilità e prezzo dei medicinali, ed attività, atti o adempimenti 2 es 
lett c) 

comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

Ufficio Monitoraggio della spesa 
farmaceutica e rapporti con le a rt. 9, comma l, 
Regioni lett. b)  
(Art. 17, comma 3, lett. a )  

Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, produzione del 
documento d i  Mon itoraggio del consumo e della spesa farmaceutica nazionale e regionale per il CDA, realizzazione 
dell'estratto pubblico del documento d i  Monitoraggio gestione delle attività istruttorie a supporto del Ministero 
della Salute per la valutazione dei provvedimenti delle Regioni  soggette a piano d i  rientro, nonché verifica delle 
delibere regionali in materia di farmaceutica e produzione di sottopareri richiesti dal MdS, monitoraggio dei 

1 BS 
questionari LEA, partecipazione a riun ion i  e gruppi d i  lavoro nazionali e i nternazionali e supporto scientifico per le 
attività connesse sia all'ufficio che all'area, attività di Scientific Advice in ambito HTA, attività connesse ai farmaci 
orfan i  con partecipazione a gruppi di lavoro sia nazionali che internazionali, analisi d i  spesa e consumo a supporto 
dei vari uffici AlFA, partecipazione alla stesura del Rapporto OsMed, 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, analisi d i  spesa e 
consumo a supporto di istituzioni esterne ed uffici AlFA, partecipazione alla stesu ra del Rapporto OsMed e 
traduzione del Rapporto in l ingua i nglese, gestione delle attività istruttorie a supporto del Ministero della Salute per 
la valutazione dei provvedimenti delle Regioni  soggette a piano d i  rientro nonché verifica delle delibere regionali in  

l BS 
materia d i  farmaceutica e produzione d i  sotto pareri richiesti dal MdS, monito raggio dei questionari LEA, 
partecipazione a gruppi d i  lavoro nazionali e internazionali su antibiotico resistenza e prezzi, redazione e 
pubblicazione periodica della lista dei farmaci orfani  e delle liste dei principi attivi i n  classe A e H, attività di Scientific 
Advice in ambito HTA, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, attività nella 

Ufficio Valutazion i  economiche art.  9, comma l, l valutazione delle analisi economiche a supporto della rimborsabilità e prezzo dei medicinali, ed attività, atti o 1 es 
(Art. 17, com m a  3, lett. b)  lett. c) l adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

N ell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, sviluppo delle 

Ufficio Registri d i  monitoraggio 
(Art. 17, comma 3, lett. c) 

art. 9, comma l, 
lett. b) 

schede clin iche propedeutiche alla realizzazione dei registri web based, partecipazione alle sedute degli organi  
collegiali per la discussione dei registri, declinazione dei requ isiti per lo sviluppo i nformatico dei registri, collaudo dei 
registri e dei pay back, supporto agli utenti attraverso la gestione dei ticket, analisi dei dati contenuti nei registri 

2 BS 

l art. 9, comma 1, 
attraverso lo strumento del SAS, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, sviluppo delle l 1 es 



lett. l 
l 

l 

l 

l 

l 

l 

c) schede clin iche propedeutiche alla realizzazione dei registri web based, partecipazione alle sedute degli organi  l 
1 collegiali per la discussione dei registri, declinazione dei requisiti per lo sviluppo informatico dei registri, collaudo dei 
l registri e dei pay back, supporto agli utenti attraverso la gestione dei ticket, analisi dei dati contenuti nei registri 
1 attraverso lo strum ento del SAS, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale e dal 
coord inamento d i  attività e/o d i  risorse, i nterne e/o esterne all'Agenzia, coordinamento da svolgersi trasversalmente 
agli Uffici del Settore Innovazione e Strategia del Farmaco, relative agli aspetti regolatori e tecnico-scientifici nel l AS 
processo di autorizzazione nazionale e di definiz ione della rimborsabilità dei medicinali autorizzati con procedura i 

art. 9, comma l, centralizzata, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
lett. a) 1 Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale e dal 

Settore I nnovazione e Strategia 
coordinamento d i  attività e/o d i  risorse, i nterne e/o esterne all'Agenzia, coordinamento da svolgersi trasversalmente 

del farmaco 
agli Uffici del Settore I nnovazione e Strategia del Farmaco, finalizzate alla pianificazione e gestione organizzativa l AS 

(Art. 17, com ma 2, lett. b) 
degli Scientific  Advice EMA e delle attività di supporto scientifico e regolato rio all' innovazione in ambito 
farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
N ell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività d i

l art. 9 ,  comma l, 1 predisposiz ione di report di Horizon Scanning nel settore farmaceutico, collaborazione alle analisi dei dati d i  
lett. b) 

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

Ufficio Proced u re Centralizzate 
(Art. 17, comma 4, lett. a) 

1 art. 9, comma l, l lett. c) 

Ufficio I nnovazione e Scientific 

1 BS 
o utcome di  medici nali già in commercio, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 
N ell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività nell'ambito 
delle procedure d i  gestione degli aspetti regolatori nel processo autorizzativo nazionale dei medici nali autorizzati l BS 
con procedura centralizzata, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività di l 
valutazione tecnico-scientifica nell'ambito d i  procedure autorizzative, Scientific Advice EMA e processo d i  defin izione 

5 BS 
della rimborsabilità dei medicinali con procedura autorizzativa centralizzata, ed attività, atti o adempimenti 
comunque  ad essi annessi, connessi o correlati. 
N ell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, collaborazione 
alle attività d i  valutazione tecnico-scientifica nell'ambito d i  procedure autorizzative, Scientific Advice EMA e processo 

5 es 
d i  defin izione della rimborsabilità dei medicinali con procedura autorizzativa centralizzata, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque  ad  essi annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, attività d i  

art .  9, comma l,  valutazione tecnico-scientifica nell'ambito di procedure autorizzative, Scientific A dvi ce EMA e supporto 
l BS 

lett. b) all'i n novazione in  ambito farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o 

Advice EMA 
(Art. 17, comma 4,  lett. b) 

art.  9, comma l, 
lett. c) 

correlati. 
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, collaborazione 
alle attività d i  valutazione tecnico-scientifica nell'ambito d i  procedure autorizzative, Scientific Advice EMA e 
supporto all' innovazione i n  ambito farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi 
o correlati. 

1 es 

Ufficio Attività di Analisi e 
Previs ione 

, (Art. 17, comma 4, lett. c) 

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

N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, collaborazione al 
complesso delle attività d i  predisposizione di report di Horizon Scann ing nel settore farmaceutico, ed attività, atti o 
adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 

1 es 

Area Ispezion i  e certificazioni 
(Art. 18, comma l) 

art.  9, comma l, 
lett. b) 

N ell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, valutazion i  
i ntegrate dal punto di vista regolatorio, clinico, di sicurezza e del processo produttivo degli atti di pert inenza 
dell'Area ai fin i  d i  un approccio coordinato, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 

1 BS 



/ 

Contrasto a l  Crim ine  art. 9 ,  comma l, carenze, attività di a l imentazione e strutturazione di database d'ufficio, supporto a l le  attività di contrasto al crimine 11 '----------u---'-------v-'------------' 

. 

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

art. 9, comma l,  
lett. a )  

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

art. 9, comma l, 
lett. c) 

l 

l 

Nel l 'ambito d i  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, conduzione d i  ispezioni  GMP complesse e 
relativi processi autorizzativi, coordinamento del le attività per l 'equ ivalenza agli standard internaziona l i  de l  sistema 
ispettivo e rapporti con le  altre agenzie, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o 
correlati. 

l AS 

Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, valutazion i  inerenti 
l a  conformità al le GMP, inclu si sopra l l uoghi ispettivi e relativi processi autorizzativi, 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 gestiona le, va lutazioni 
inerenti la conformità al le GMP, inclusi  sopra l l uoghi ispettivi e relativi processi autorizzativi, ed attività, atti  o 

5 BS 

3 es 
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 gestiona le e dal 
coord inamento d i  attività e/o d i  risorse, interne e/o esterne a l l'Agenzia, coord inamento delle attività inerenti le 

art. 9, comma l, 	 ispezioni d i  produttori/importatori d i  sostanze attive e i relativi fol low-up ispettivi, coordinamento delle attività 
l AS 

lett. a) 	 inerenti i procedimenti d i  autorizzazione/registrazione del la produzione/importazione di sostanze attive, l 
partecipazione a l le  attività internazional i  relative a l le  sostanze attive, ed attività, atti o adempimenti comunque ad /
essi annessi, connessi o corre lati. 
Ne l l 'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, ispezion i  e fo l low
u p  relativi a officine farmaceutiche di produzione/importazione d i  sostanze attive, valutazione del le istanze d i
l autorizzazione o registrazione ( e  relative modifiche) per l a  produzione e importazione d i  sostanze attive, referente l BS 

interno per la gestione del sistema di q ual ità del l 'Ufficio, ed attività, atti o adempimenti com unque ad essi annessi, 
connessi o correlati. l Nel l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestionale, ispezion i  e fol low
u p  relativi a officine farmaceutiche di produzione/importazione di sostanze attive, valutazione de l le istanze d i  
autorizzazione o registrazione (e relative modifiche) per l a  produzione e importazione d i  sostanze attive, referente l BS 

Ufficio Ispezioni e a utorizzazioni i nterno per la gestione del workflow materie prime e per le problematiche relative a l le sostanze attive per 
GMP materie pr ime 
(Art. 18, com m a  2,  lett. b)  

art. 9, comma l, 
lett. b)  

sperimentazione cl in ica, 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 gestiona le, ispezion i  e fol low
u p  relativi a officine farmaceutiche di produzione/importazione di sostanze attive, valutazione del le istanze d i  
autorizzazione o registrazione ( e  relative modifiche) per l a  produzione e importazione d i  sostanze attive, referente 
i nterno per le problematiche d i  i nteresse comune tra medicina l i  e sostanze attive e per le attività d i  competenza 

l BS 

de l l'Ufficio inerenti la comunicazione attraverso il portale, 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 gestiona le, ispezion i  e fol l ow
u p  relativi a officine farmaceutiche di produzione/importazione di sostanze attive, valutazione de l le  istanze d i  
autorizzazione o registrazione ( e  relative modifiche) per l a  produzione e importazione d i  sostanze attive, referente l BS 
i nterno per le problematiche relative a l le  sostanze attive biologiche, ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad 
essi annessi, connessi o corre lat i .  
Ne l l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestiona le, ispezion i  e fol l ow

art. 9, comma l,  	 u p  relativi a offici ne  farmaceutiche di produzione/importazione d i  sostanze attive, va lutazione de l le  istanze d i  l 2 es 
lett. c )  	 autorizzazione o registrazione (e relative modifiche) per la produzione e importazione d i  sostanze attive, ed attività, 

. atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Ufficio Qua l ità dei  prodotti e Ne l l 'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da e levata autonomia gestiona le, gestione de l le  

1 BS 

l 



l 

llett. 

farmaceutico lett. b) farmaceutico, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o correlati. 
(Art. 18, com ma 2, lett. c) N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, gestione delle 

1 BS 
carenze, attività d i  redazione  POS, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati . 
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, partecipazione ai 
tavoli del Consiglio d 'Europa/EDQM (PHO, PC) e del WHO (SSFFC), supporto alla gestione dei difetti d i  qualità, 

1 BS 
supporto alla gestione di segnalazioni relative al crimine farmaceutico, 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, gestione dei d ifetti 
di qualità e RAS, programma di controllo annuale dei medicinali, CAP Programme EDQM med icinali, gestione delle 
revoche su rinuncia e delle variazion i  d i  tipo l, gestione con le altre autorità regolatorie in  materia di d ifetti d i  qualità 1 BS 
e non  conformità alle GMP, partecipazione alla gestione del sistema d i  qualità dell'Ufficio, ed attività, atti o 
adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. 
N ell'amb ito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, gestione dei difetti 1 di qualità e RAS, gestione tecnica delle revoche su rinuncia e delle variazioni d i  tipo l, gestione dei rapporti con le 

l BS j altre autorità regolatorie in  materia di difetti di qualità e non conformità alle GMP, partecipazione alla gestione del 
sistema d i  qualità dell'Ufficio, supporto alle attività di contrasto al crimine farmaceutico, 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, gestione tecnica 
delle revoche su rin uncia e delle richieste d i  variazione d i  tipo l ( istruttoria tecnico-scientifica, formulazione di 
pareri), supporto nelle attività relative alla gestione delle carenze, supporto alle attività di alimentazione e 1 BS 
strutturazione d i  database d'ufficio, partecipazione ai tavoli internazionali di interesse per l'ufficio, ed attività, atti o j
adempimenti com u nque  ad essi annessi, connessi o correlati. 

1 N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, gestione delle l carenze, gestione ammin istrativa dei Batch Release, partecipazione alla gestione del sistema di qualità dell'Ufficio, 1 BS 
ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o correlati. 
Nell'ambito d i  attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale e dal 

art. 9, comma 1, 
coordinamento d i  attività e/o d i  risorse, interne e/o esterne all'Agenzia, coordinamento e gestione delle ispezion i  

lett. a )  
GCP s ia  nazionali che  internazionali, i n  qualità d i  Ispettore team leader, con particolare riferimento a quelle EMA e 1 AS 
OMS, gestione degli aspetti tecnici connessi con il contenzioso sulle ispezioni, ed attività, atti o adempimenti 

Ufficio Ispezioni GCP 
comunque  ad essi annessi, connessi o correlati. 

' N ell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, conduzione d i  
(Art. 18, comma 2 ,  lett. d )  l art. 9 ,  comma 1, 

ispezion i  GCP sia nazionali che i nternazionali, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi annessi, connessi o 6 BS 
b) 

correlati.l art. 9, comma l, 
N ell'am bito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, conduzione di 

lett. c) 
ispezion i  GCP sia nazionali che i nternazionali, ed attività, atti o adempimenti com u nque ad essi annessi, connessi o 1 es 
correlati. 

art. 9, comma l, 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da elevata autonomia gestionale, conduzione di l 

lett. b)  
ispezion i  d i  farmacovigilanza s ia  nazionali che internazionali, ed attività, atti o adempimenti com u nque  ad essi 2 BS 

Ufficio Ispezioni GVP annessi, connessi o correlati. 
(Art. 18, comma 2, lett. e) 

art. 9, comma 1, 
Nell'ambito di attività, istruttorie o adempimenti caratterizzati da adeguata autonomia gestionale, conduzione d i  

lett. c) 
ispezioni di farmacovigilanza sia nazionali che i nternazionali, ed attività, atti o adempimenti comunque ad essi 2 es 
annessi, connessi o correlati. 
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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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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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l' 1 
l _j__ ___ __,_ _ __, 
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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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