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e Valutazione scientifica e/o contributo alla predisposizione di
Assessment Report (AR) di medicinali di nuova Registrazione con particolare
riferimento agli studi non clinici.

e Supporto alla valutazione scientifica di line extensions ed altre procedure post-
autorizzative gestire da AIFA.

e Attivita di PTL su procedure autorizzative di nuovi farmaci ed attivita di PTL su
procedura post-autorizzative di cui I'ltalia € Rapporteur o Co-Rapporteur;
inoltro secondo linee guida e tempistiche EMA.

e Predisposizione di commenti inerenti i medicinali di nuova registrazione e di
medicinali gia approvati per i quali sia richiesta una variazione dei termini
dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

e Contributo alla valutazione scientifica e alla stesura di report per procedure
Scientific Advice.

e Partecipazione quale rappresentante italiano al Gruppo di Lavoro (invented)
Name Review Group (NRG) presso 'EMA.

e Membro del Gruppo denominazioni AIFA; valutazione e verifica delle
denominazioni proposte per i medicinali per i quali & richiesta
un’autorizzazione di mutuo riconoscimento, decentrata o nazionale.

e Attivita regolatoria EMA e AIFA per farmaci autorizzati con procedura
centralizzata.

e Referente Procedure Operative Standard (POS) per I'Ufficio Procedure
Centralizzate.
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