AREA / SETTORE

UFFICIO

ftuazione delle misure

di nuova normativa nazionale o comunitaria in materia di medicinali per uso
umano

Medicinali (AAM) e afferenti (ove necessario)

omesso coinvolgimento di un ufficio interessato

Elaborazione della nota di replica

predisposizione non conforme alla valutazione

Trasmissione, a mezzo e-mail, della nota di replica direttamente al richiedente
esterno o alla Direzione Generale Tecnico Scientifica o ad altre strutture interne
incaricate (ad es. LEG), previo nullaosta della Direzione Generale Tecnico Scientifica
(ove necessario)

omessa/non tempestiva/erronea trasmissione

Predisposizione, da parte degli Uffici dell'Area Autorizzazioni Medicinali (AAM) e
afferenti Ufficio Autorizzazione all'lmmissione in commercio (AIC), Ufficio Procedure
Post Autorizzative (PPA) e Ufficio Valutazioni Medicinali Biologici (VMB), della
richiesta di supporto all'ISS per il rilascio di un parere tecnico-scientifico o per la

POS MACROPROCESSO Cod. PROCESSO ATTIVITA' Rischio valutazione del rischio fattori abilitanti Misure
Acquisizione dall'Ufficio AAM delle PEC in entrata pervenute all'indirizzo
protocollo@pec.aifa.gov.it, trasmesse dalla Sala Posta smarrimento della documentazione B
Trasmissione delle PEC in entrata dal personale dell’AAM preposto a svolgere le
8,1,1 |Acquisizione dei documenti ai fini della archiviazione e protocollazione attivita di archiviazione e protocollazione al personale competente degli Uffici AAM
e afferenti Ufficio Autorizzazione all'lmmissione in commercio (AIC), Ufficio
Procedure Post Autorizzative (PPA) e Ufficio Valutazioni Medicinali Biologici (VMB),
POS/317 per il tramite DocsPA - ;
erroneo/omesso/non tempestivo invio della documentazione B
Trasmissione dei documenti in uscita dal personale competente al personale
dell’AAM preposto a svolgere le attivita di archiviazione e protocollazione a mezzo e
o . . . mail erroneo/omesso/non tempestivo invio della documentazione alle strutture B
81,2 |Attivita di protocollazione in uscita Attribuzione del protocollo in uscita per spedizione/trasmissione di B
note/comunicazioni previa apposizione della segnatura mancata/erronea/tardiva protocollazione
Spedizione/trasmissione di note/comunicazioni per il tramite DocsPA omesso/non tempestivo invio della documentazione B
Acquisizione degli esiti ispettivi con impatto sui dossier dagli Uffici ispettivi GCP o B
GVP per il tramite DocsPA omessa/non tempestiva acquisizione della documentazione dalle strutture
) ) o o Individuazione e inoltro della documentazione da parte dell'’AAM all'Ufficio
Accordo di collaborazione sullo scambio di informazioni tra I'Area L . B
) R i o N ) competente omesso/non tempestivo invio della documentazione alle strutture
DSQ/025 8,1,3 Auto'rlzza2|on| b3 .|C|na ! (AAM) € Area.l iperehl] @ CeriitieEro (AIS?).m Acquisizione a mezzo e-mail da parte dell'Ufficio Ispezioni GVP (GVP) della richiesta
relazione ad aspetti Good Clinical Practices (GCP) e Good Pharmacovigilance | .. , .. L . . . . .
) di dati relativi alle aziende farmaceutiche che abbiano registrato per la prima volta
Practices (GVP) - . . s e 4 .
un medicinale a livello nazionale con la finalita di definire la programmazione
triennale delle ispezioni basata sul rischio omessa/non tempestiva acquisizione della documentazione dalle strutture M
Inoltro delle informazioni pertinenti all'Ufficio richiedente, a mezzo e-mail omesso/non tempestivo invio della documentazione alle strutture M
Raccolta da parte del Coordinatore/Referente dell'’AAM delle segnalazioni di
medicinali/API critici, identificati nell'ambito di valutazione di nuove AIC o
variazioni, per la predisposizione della lista dei medicinali da proporre per il PCA omessa/mancata/erronea o tardiva predisposizione della documentazione B
Invio, a mezzo e-mail, dell'elenco dei medicinali/API che I'Uffico AAM propone di
inserire nel PCA all'Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto a Crimine Farmaceutico B
(PQ-PhCC) erroneo/omesso/non tempestivo invio della documentazione alle strutture
Partecipazione dell'Area Autorizzazioni Medicinali (AAM) alla riunione
programmata annualmente dal PQ-PhCC con i rappresentanti dell’ISS e gli altri uffici
interessati dell'Agenzia, allo scopo di definire I’elenco dei medicinali/API da
sottoporre al programma di controllo annuale post — marketing, per accertare la L
L ) L L o . . mancata partecipazione M
conformita dei risultati delle analisi ai requisiti di qualita approvati per il
ioni da i - isi |sti - medicinale, ai sensi dell’art. 53, comma 15, del decreto Igs. 219/2006 e s.m.i. . . L , , -
Azioni da intraprendere a seguito delle analisi effettuate dall’Istituto Superiore g / valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
814 di Sanita (ISS) su campioni di API/me<.1|C|naI| |dent|f|ca.1t| r\el. Prog.ra.mm.a di Ricezione, da parte dell'Ufficio PQ-PhCC, del parere dell'lSS "non favorevole” o
Controll? Annua‘le (P‘CA) post r‘nar'ke'terg e/‘o S‘U can.u:‘)lonl di medicinali "favorevole" con richiesta di chiarimenti, a seguito della esecuzione delle analisi mancata presa visione dell'e-mail contenente la documentazione
prelevati a seguito di segnalazioni di difetti di qualita post — marketing M
Acquisizione della documentazione fornita dall'Azienda in risposta alle eccezioni
Gestione delle attivita di coordinamento e supporto dell'Area sollevate dall'lSS omessa/non tempestiva acquisizione della documentazione M
E;(S)‘//;)j: Valutazione della documentazione valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
se necessario, richiesta all'Azienda di presentazione variazioni per correggere la
mancata conformita al dossier o alla Farmacopea Europea riscontrata nel controllo
analitico e comunicazione contestuale all'Ufficio afferente all'’AAM competente - omesso/non tempestivo invio della richiesta all'Azienda M
Ufficio Autorizzazione all'Immissione in commercio (AIC), Ufficio Procedure Post
Autorizzative (PPA) e Ufficio Valutazioni Medicinali Biologici (VMB) - per i seguiti
del caso omesso/non contestuale invio della richiesta all'Ufficio competente M
Verifica della effettiva implementazione della variazione richiesta valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
comunicazione della chiusura della stessa all'Ufficio PQ-PhCC omesso/non tempestivo invio della chiusura all'Ufficio M
Ricezione delle segnalazioni di difetti di qualita dall'Ufficio Qualita dei Prodotti e
Contrasto a Crimine Farmaceutico (PQ-PhCC) smarrimento della documentazione B
Verifica dei disallineamenti segnalati e della necessita di adottare azioni regolatorie
sy ; : TP fs da parte del Coordinatore dell'Area Autorizzazioni Medicinali (AAM)
815 Azioni da intraprendere a seguito della segnalazione di difetti di qualita che mancato/erroneo/non tempestivo/viziato accertamento disallineamento M
non richiedono un campionamento
Inoltro dell’informazione al Coordinatore/Referente dell’Ufficio AAM competente
(Ufficio Procedure Post Autorizzative - PPA, Ufficio Valutazioni Medicinali Biologici -
VMB, Ufficio Certificazioni e Importazioni Parallele - CIP)
erroneo/omesso/non tempestivo invio della documentazione M
Ricezione di segnalazione da parte dell'Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto a
L . L . . . |Crimine Farmaceutico (PQ-PhCC) o del Settore Affari Internazionali (SAl) del
Azioni da attuare a seguito di emissione da parte di un'Autorita Competente di ) . o ) . ) )
. . ) e . . mancato rispetto delle GMP in officine produttive approvate nei dossier di
DSQ/024 uno Statement di GMP non-compliance per un’officina farmaceutica di . . . L L . . o
8,1,6 . . . - S o . registrazione dei medicinali autorizzati in Italia o di sospensioni/ritiri CEP,
POS/345 produzione di APl/intermedi o di prodotti finiti e/o a seguito di provvedimento | . . . .
) ) o ) , rispettivamente smarrimento della documentazione B
di sospensione o ritiro di un CEP da parte dellEDQM
Inoltro delle comunicazioni agli uffici autorizzativi afferenti all'’AAM erroneo/omesso/non tempestivo invio della documentazione M
Acquisizione delle istruttorie da consultare nel corso della seduta del Segretariato
da parte della Segreteria del Segretariato (Segreteria) smarrimento della documentazione, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
. o o . . predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria, anche al fine di
Predisposizione OdG e relativi documenti per la seduta del Segretariato . . -
favorire/danneggiare un'azienda M
Trasmissione dell'OdG e relativi documenti ai componenti del Segretariato erroneo/omesso/non tempestivo invio della documentazione B
Gestione delle attivita e predisposizione dei documenti da consultare nel corso . . ; . . valutazione erronea/viziata delle questioni, anche al fine di favorire/danneggiare
" ; ) Esame e discussione dell'istruttoria nel corso della seduta del Segretariato o
POS/313 817 della seduta del Segretariato di Supporto e Coordinamento afferente all'AAM un‘azienda M
""" |(Segretariato) e propedeutica alla seduta plenaria della Commissione Predisposizione verbale del Segretariato e documentazione per seduta CSE omessa/inesatta verbalizzazione B
consultiva Tecnico-Scientifica (CTS)
Condivisione del verbale con i componenti del Segretariato per approvazione ) .
2 . PR erronea/omessa/tardiva condivisione B
Invio del verbale all'Ufficio Organismi Collegiali (OC) per espletamento delle attivita
di competenza erroneo/omesso/non tempestivo invio del verbale M
Archiviazione del verbale all'interno di piattaforme informatiche condivise al fine di M
tracciare le procedure mancata/erronea archiviazione
Valutazione chimico-farmaceutica (qualita), farmaco-tossicologica (sicurezza) e uso
omeopatico del dossier (I'iter di verifica della congruita ai requisiti amministrativi
essenziali - fase di check-in regolatorio - € gia concluso)
valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Valutazione necessita coinvolgimento team di supporto esperti esterni (es. Istituto | -, tazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare terzi
Superiore di Sanita) e trasmissione richiesta parere e documentazione . .
omesso/non tempestivo invio della richiesta “
Valutazione necessita richiesta informazioni/ispezione ad altri uffici AIFA e/o ad valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare terzi
altre istituzioni competenti e trasmissione relativa richiesta — . —
omesso/non tempestivo invio della richiesta “
valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Valutazione necessita integrazioni/chiarimenti e trasmissione della relativa richiesta — . —
omesso/non tempestivo invio della richiesta “
valutazione erronea/viziata anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Valutazione concessione proroga (ove richiesto) e trasmissione comunicazione - — —
omessa/non tempestiva trasmissione comunicazione “
Valutazione documentazione e richiesta di impegno a Post Approval Commitment
(ove applicabile) valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Rinnovo dell'autorizzazione dei medicinali omeopatici commercializzati ope
POS/325 8,1,8 |legis, di cui all'art. 20 del D.Igs. 219/2006 e in conformita all'art.1, comma 590 |Valutazione della documentazione tecnica essenziale per Iavvio dell’istruttoria del
della legge 190/2014 procedimento di rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC) valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Stesura rapporto di valutazione per presentazione della procedura alla riunione di
Area Autorizzazioni Medicinali Omeopatici per il rilascio dell’AIC (Riunione AAM),
comprensivo dell'esito della valutazione effettuata, della proposta di regime di
fornitura e/o delle limitazioni nell'uso del medicinale omeopatico (ove necessario) |predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
e/o alla seduta del Segretariato di Supporto e Coordinamento afferente all'AAM
(Segretariato) e propedeutica alla seduta planeria della Commissione Scientifica ed
Economica del Farmaco (CSE)
Esame dell'istruttoria nel corso della Riunione AAM e/o nel corso della seduta del
retari r i Il lenari Il E . . . . . . . . . .
Segretariato e propedeutica alla seduta plenaria della CS Discussione istruttoria erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
Aggiornamento rapporto di valutazione, conclusione dell’istruttoria Omesso/erroneo aggiornamento e relativa conclusione B
Predisposizione della determinazione di AIC e relativo estratto e conclusione del
procedimento autorizzativo ovvero predisposizione della determinazione di diniego
di AIC e conclusione del procedimento di diniego mancata/erronea/tardiva predisposizione dell'atto finale M
Aggiornamento dei sistemi informatici e delle aree di lavoro condivise al fine di B
tracciare le procedure erroneo/omesso/inesatto aggiornamento
Ricezione delle notifiche di variazione ai sensi dell’art. 52 comma 15 della Legge
289/2002 e attribuzione del protocollo dal personale dell’Area Autorizzazioni B
Medicinali (AAM) preposto a svolgere le attivita di archiviazione e protocollazione e
smistamento delle stesse al Coordinatore Omeopatici . .
mancata/erronea/tardiva protocollazione
Assegnazione della pratica al referente amministrativo e valutazione preliminare omessa/non tempestiva assegnazione M
accettabilita della notifica di variazione
valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
Aggiornamento dei sistemi informatici e delle aree di lavoro condivise omesso/non tempestivo/erroneo aggiornamento B
POS/322 819 Medicinali omeopatici commercializzati ope legis: variazioni ai sensi dell’art.  |Assegnazione della pratica al referente competente mancata/non tempestiva assegnazione B
52 comma 15 Legge 289/2002 Valutazione della pratica da parte del referente competente valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
Predisposizione Richiesta documentazione integrativa (ove necessario) omessa/tardiva predisposizione M
valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda _
Valutazione concessione proroga (ove richiesto) e trasmissione comunicazione - — .
omessa/tardiva trasmissione comunicazione M
Predisposizione della Comunicazione di notifica regolare (ove applicabile) predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
o o . . o ) mancata/erronea/tardiva protocollazione B
Comunicazione esito istruttoria previa attribuzione del protocollo in DocsPA : —
omessa/tardiva trasmissione M
Chiusura della notifica di variazione mediante aggiornamento dei sistemi B
informatici e delle aree di lavoro condivise al fine di tracciare le procedure omesso/erroneo aggiornamento
Ricezione domande di autorizzazione all'immissione in commercio dei medicinali
allergeni autorizzati al commercio ope legis ai sensi del D.M. 13 dicembre 1991 e
della Determina DG 2130/2017 omesssa/mancata/erronea acquisizione M
Assegnazione della pratica al referente amministrativo e valutazione preliminare
accettabilita della richiesta conformemente ai requisiti amministrativi essenziali -
fase di check omessa/non tempestiva assegnazione M
Validazione della pratica e attribuzione del codice pratica ovvero predisposizione omessae/erronea attribuzione del codice B
comunicazione richiesta documentazione integrativa ) .
omessa/tardiva comunicazione B
Assegnazione della pratica agli assessors mancata assegnaziome M
Valutazione chimico-farmaceutica, farmaco-tossicologica e clinica del dossier da
parte degli assessors e trasmissione del Risk Management Plan (RMP) all'Ufficio  |valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Partecipazione al processo di normazione nazionale, redazione di linee guida Misure di Gestione del Rischio (MGR) per il seguito di competenza
e supporto regolatorio per le attivita di competenza dell'Area
Valutazione necessita coinvolgimento team di esperti esterni (es. Istituto Suepriore . . . . . . .
) R o o . valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare terzi
di Sanita - ISS) e trasmissione richiesta parere e documentazione — . —
omesso/non tempestivo invio della richiesta “
Valutazione necessita richiesta informazioni/ispezione ad altri uffici AIFA e/o ad valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare terzi
altre istituzioni competenti e trasmissione relativa richiesta — . —
POS/305 omesso/ non tempestivo invio della richiesta “
(in corso Medicinali allergeni autorizzati al commercio ope legis ai sensi del D.M. 13
Ji 8,1,10 |dicembre 1991: processo di conclusione della fase transitoria per il rilascio  |Valutazione necessita integrazioni/chiarimenti e trasmissione della relativa valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
delle Autorizzazioni all'lmmissione in Commercio richiesta, previe riunioni periodiche interne . .
stesura) omessa/tardiva trasmissione
valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Valutazione concessione proroga (ove richiesto) e trasmissione comunicazione - —
omessa/tardiva trasmissione “
Valutazione della documentazione tecnica essenziale per I’avvio dell’istruttoria del
procedimento di rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC), valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
previe riunioni periodiche interne omessa/tardiva trasmissione “
Stesura rapporto di valutazione per presentazione della procedura alla seduta del
Segretariato di Supporto e Coordinamento afferente all'AAM (Segretariato) e
propedeutica alla seduta planeria della Commissione Scientifica ed Economica del
Farmaco (CSE) predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Esame dell'istruttoria nel corso della seduta del Segretariato e propedeutica alla
seduta plenaria della & CSE discussione istruttoria erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
Aggiornamento rapporto di valutazione, conclusione dell’istruttoria omesso/erroneo aggiornamento e relativa conclusione B
Predisposizione della determinazione di AIC e relativo estratto e conclusione del
procedimento autorizzativo ovvero predisposizione della determinazione di diniego
di AIC e conclusione del procedimento di diniego mancata/erronea/tardiva predisposizione dell'atto finale M
Aggiornamento dei sistemi informatici e delle aree di lavoro condivise al fine di B
tracciare le procedure erroneo/omesso/inesatto aggiornamento
Acquisizione a mezzo PEC dei dati di commercializzazione (con cadenza semestrale)
Inserimento in database interno dei dati relativi a produzione e dei lotti di prodotti per Immuno Terapia Specifica (ITS) diniegati e/o ritirati
commercializzazione di prodotti diniegati perché non corrispondenti ai dall'Azienda su base volontaria, per i quali resta salva la garanzia di continuita
8111 medicinali allergeni presenti in commercio anteriormente al 1° ottobre 1991 o [terapeutica per i pazienti gia in trattamento alla data di efficacia del provvedimento
" per i quali le aziende hanno dichiarato il non interesse a proseguire l'iter di di diniego e/o della nota di presa d’atto del ritiro, fino a completamento del ciclo
valutazione per il rilascio dell’autorizzazione all'immissione in commercio (AIC), [terapeutico mancata/erronea/tardiva acquisizione B
nei casi di continuita terapeutica Inserimento dei dati in database interno e nelle aree di lavoro condivise al fine di
tracciare l'informazione acquisita omesso/tardivo inserimento M
Predisposizione OdG e relativi documenti per la seduta del Tavolo tecnico, da parte
del Coordinatore dell'attivita predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Trasmissione dell'OdG e relativi documenti ai componenti del Tavolo Tecnico omessa/tardiva trasmissione B
Discussione e revisione dei documenti nel corso della seduta del Tavolo Tecnico
discussione e revisione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda M
8,1,12 |Riunioni del Tavolo Tecnico sull'uso clinico degli apteni per patch test
Integrazione e aggiornamento delle serie per uso clinico di apteni per patch test . .
& g8 P P perp omessso/erroneo inserimento M
Predisposizione verbale relativo alla seduta del Tavolo Tecnico predisposizione verbale non conforme alla valutazione M
Invio del verbale ai componenti del Tavolo Tecnico omesso/tardivo invio M
Archiviazione del verbale all'interno di piattaforme informatiche condivise al fine di M
tracciare le procedure mancata/erronea archiviazione
Valutazione necessita coinvolgimento uffici autorizzativi competenti afferenti
all'Area Autorizzazioni Medicinali (AAM) o altri uffici dell'Agenzia per la redazione
del documento omesso coinvolgimento di un ufficio interessato M
Stesura del documento predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
8,1,13 |Coordinamento e gestione delle attivita per la stesura di linee guida o o . L .
Condivisione del documento con il Direttore Tecnico Scientifico (ove necessario) . L
omessa/tardiva condivisione M
Stesura del comunicato informativo per pubblicazione sul sito dell'Agenzia predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Inoltro del documento e del relativo comunicato informativo all'Ufficio Stampa e
della Comunicazione (S&C) per i seguiti del caso omessa/non tempestiva/erronea trasmissione M
Ricezione, a mezzo e-mail, della richiesta di partecipazione e supporto per
competenza al fine di valutare nuove proposte e/o modifiche normative e, ove
necessario, proporre modifiche in ambito di processi registrativi, proprieta
farmacologiche dei medicinali, banche dati del farmaco detenute dall'Agenzia di | . B
Supporto alla Direzione Generale e/o all'Area Legale (LEG) e/o al Settore Affari omessa/tardiva valutazione
Internazionali (SAI) per cio che concerne i processi di sviluppo/aggiornamento Approfondimento interno con coinvolgimento degli Uffici dell’Area Autorizzazioni
8,1,14 M
M
M
M

valutazione delle istanze (nuove AIC o variazioni)

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria




Ufficio
Autorizzazione
all'lmmissione in
Commercio (AIC)

Misure operative per la trasmissione e archiviazione della richiesta parere

Trasmissione della documentazione al personale dell’AAM preposto a svolgere le
attivita di archiviazione e protocollazione per apposizione del protocollo e inoltro
all'lSS tramite DocsPA

omessa/non tempestiva/erronea trasmissione

Acquisizione (anticipata), a mezzo e-mail, del parere ISS (interlocutorio o definitivo),

M
8,1,15 |all'lstituto Superiore di Sanita (ISS), incluso il Centro Nazionale Sangue (CNS), . . .
da parte del referente tecnico della procedura per prosecuzione iter procedurale . -
ove necessario Omessa/tardlva acquisizione B
Acquisizione del medesimo parere da parte del personale dell’AAM preposto a
svolgere le attivita di archiviazione e protocollazione e trasmissione al referente B
tecnico della procedura mancata/erronea/tardiva protocollazione
Aggiornamento dei sistemi informatici e delle aree di lavoro condivise al fine di
tracciare lo status di lavorazione dei pareri richiesti omesso/tardivo/erroneo aggiornamento M
Verifica e rendicontazione delle attivita concluse dall’ISS mancata/tardiva rendicondazione M
Trasmissione della rendicontazione all'Ufficio Contabilita e Bilancio (CB) ai fini della
rendicontazione di budget omessa/non tempestiva trasmissione M
Ricezione nota protocollata dal Ministero della Salute e afferenti (Direzione
generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico - DGDMF, Ufficio Centrale B
Raccordo con gli organismi istituzionali esterni/internazionali per cio che Stupefacenti -GlIJSC:;\lDlrezmne generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la y Jtard |
s . . . . . e o nutrizione - D mancata/erronea/tardiva protocollazione
concerne le attivita di competenza degli Uffici dell'Area Supporto al Ministero della Salute, ai Nuclei Antisofisticazioni e Sanita ) P
dell'Arma (NAS) o ad altre Autorita per cio che concerne le richieste di Approfondimento interno ed eleborazione della nota di replica . .
8,1,16 |. U o ) o o R valutazione erronea/viziata M
informazioni e/o di chiarimenti su medicinali autorizzati e/o proprieta
farmacologiche delle sostanze attive Trasmissione della nota di replica al personale dell’Area Autorizzazioni Medicinali
(AAM) preposto a svolgere le attivita di archiviazione e protocollazione per
apposizione del protocollo e inoltro al richiedente, previa acquisizione nullaosta
della Direzione Generale Tecnico Scientifica (ove necessario) . -
omessa/non tempestiva/erronea trasmissione M
Individuazione dell'esperto tra gli Uffici dell'Area Autorizzazioni Medicinali (AAM) e
afferenti mancata tracciabilita del processo di selezione M
Condivisione della nomina dell'esperto proposta con la Direzione Generale Tecnico
Scientifica e il Settore Affari Internazionali (SAI) per il seguito di competenza . -
omessa/non tempestiva/erronea trasmissione M
Ricezione dei report da parte dell'esperto a seguito della partecipazioni ai gruppi
europei mancata/tardiva rendicondazione M
8,1,17 |Attivita funzionali al ruolo di coordinamento Promozione di una discussione interna per temi di interesse aventi ricadute sulle
attivita degli Uffici dell'Area Autorizzazioni Medicinali (AAM) e afferenti, anche
attraverso riunioni interne omessa discussione interna M
Riunione periodica mensile con i Dirigenti degli Uffici afferenti all'’AAM e suoi
collaboratori per discussione su temi affrontati al CMDh a scopo di aggiornamento
e valutazione sulle attivita dell'Agenzia omessa discussione periodica M
Predisposizione e trasmissione di una relazione annuale per la Direzione Generale
Tecnico Scientifica mancata/tardiva rendicondazione M
Ricezione via Mail domanda di trasferimento all'ltalia ad agire come RMS omessa/tardiva acquisizione B
Valutazione regolatorio-amministrativa dell'istanza inadeguato livello di approfondimento B
Gestione delle richieste di trasferimento all’Italia di domande come IT RMS per |Diniego o accoglimento della domanda con conseguente assegnazione del N. di B
NA 8,2,1 |procedure in cui I'ltalia gia risulti CMS (switch IT RMS) procedura con IT/RMS mancata/erronea assegnazione del numero di pratica
o ] o ) mancata/erronea comunicazione B
Comunicazione accoglimento della domanda al richiedente e al RMS in essere ) —
tardiva comunicazione M
Ricezione su CESP del dossier aggiornato e archiviazione dati sul prodotto mancata/erronea archiviazione B
Partecipazione a corsi di formazione teorica e pratica: Junior Assessor . .
. . . . mancata o inadeguata formazione M
Formazione teorica. Formazione pratica.
Partecipazione a corsi di formazione teorica: Assessor Senior . Formazione teorica. . .
. . mancata o inadeguata formazione B
Formazione pratica.
Compilazione del modulo di formazione teorica dell’assessor Senior e Junior e i L
. omessa/non tempestiva/erronea compilazione B
autovalutazione del corso
Richiesta di autorizzazione a corsi rientranti nel PTF e rilascio della stessa da parte . . i . .
) ) ) ) - - . ) . mancata richiesta di autorizzazione o mancato riscontro B
1323, POS 822 Formazione teorica e pratica degli “assessor” dell’Ufficio Autorizzazione del Dirigente/Referente Interno Formazione AIC laddove richiesto
’ e all'Immissione in Commercio Richiesta di autorizzazione di corsi non rientranti nel PTF e rilascio della stessa da L . . . .
.. . mancata richiesta di autorizzazione o mancato riscontro B
parte del Dirigente/Referente Interno Formazione AIC
Organizzazione corsi Formazione interni all'Ufficio con sessioni per tutto il personale
(dirigeni tecnici e comparto) o sessioni ristrette in funzione dell'argomento trattato |inadeguata o mancata organizzazione di formazione interna Ufficio B
e dell'expertise richiesto
Raccolta dei corsi seguiti dagli assessor nell’ambito della formazione teorica e o . .
. . . . .. mancata tracciabilita dei corsi erogati B
monitoraggio dei percorsi formativi
Monitoraggio e gestione del Budget dell’Ufficio AIC mancato monitoraggio budget Ufficio AIC B
Ricezione domande di autorizzazione all'immissione in commercio tramite CESP, B
con protocollazione automatica mancata/erronea/tardiva ricezione
Ricezione e archiviazione cover letter e Application Form tramite servizio postale in B
casi rari, con protocollazione manuale mancata/erronea/tardiva protocollazione
Validazione amministrativa (check-in amministrativo) iniziale, previa automatica o L . .
L . , mancata/erronea/tardiva/inadeguata validazione amministrativa
validazione positiva dell'eCTD
Trasmissione di una o piu richieste integrazione/chiarimenti o di comunicazione di - N L .
T ] ) ) ] ) o mancata/erronea/ tardiva/inadeguata comunicazione nei vari step della validazione
validita della pratica nonché concessione di proroghe (dei termini per la amministrativa B
POS 303 823 Check amministrativo di una domanda di nuova AIC /Line Extension presentata |presentazione di documentazione integrativa) all’Applicant con delega di Firma per
" mediante procedura Nazionale I'amministrativo da parte del Dirigente dell'Ufficio AIC e protocollazione
mancata/erronea/ tardiva/inadeguata comunicazione B
Inserimento medicinale in Banca Dati Farmaco previo valid amministrativo positivo . . B
mancato/erroneo/tardivo inserimento
Aggiornamento del check-in amministrativo e della Banca Dati Farmaco mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Protocollazione richieste integrative tariffe ed archiviazione documentazione (es mancata/erronea/tardiva protocollazione B
marca bollo cartacea) mancata/erronea archiviazione B
Aggiornamento del Sistema informatico gestionale per alcune delle attivita del B
processo mancato/erroneo/tardivo aggiornamento
. . . . . M
Assegnazione per la valutazione tecnica del dossier da parte del Coordinatore, al mancata/erronea assegnazione
Team di assessment e al referente; Mappatura dei carichi di lavoro tardiva assegnazione M
mancata/erronea/tardiva mappatura carichi B
Valutazione della necessita di supporto esperti esterni inadeguato livello di approfondimento M
Richiesta parere di esperti esterni da parte del Referente e del Team di assessor L B
mancata/erronea/tardiva richiesta
Richiesta di ispezione ad altre strutture di AIFA e trasmissione della relativa B
richiesta mancata/erronea/tardiva richiesta
. . . . istruttoria erronea/tardiva/viziata
Valutazione istruttoria da parte del team di assessor
istruttoria erronea/tardiva/viziata
Predisposizione relazione tecnica da parte del Team di assessor predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Trasmissione di una o piu richieste integrazione/chiarimenti all’Applicant con firma M
di Note da parte di tecnici su delega del Dirigente Ufficio mancata/erronea/tardiva richiesta
Valutazione della risposta integrativa e dei chiarimenti ricevuti dall'Applicant valutazione erronea/tardiva/viziata
POS/306 824 Valutazione tecnico scientifica di una domanda di nuova AIC /Line Extension |Valutazione richiesta proroga motivata e trasmissione riscontro (accettazione o
" presentata mediante procedura Nazionale diniego proroga) inadeguato livello di approfondimento
Stesura preavviso di diniego e valutazione ossevazioni al preavviso di diniego valutazione erronea/tardiva/viziata
(opzionali) predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Gestione fase di ulteriore valutazione tecnica in caso di opposizione al diniego inadeguato livello di approfondimento
Predisposizione schede per il Segretariato o compilazione della tabella relativa M
all'iter semplificato al termine dell'istruttoria predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
. . . . . . i inadeguata revisione finale degli stampati e inserimento di informazioni errate negli
Revisione finale degli stampati (RCP, Fl, etichette) e condivisione con |'Applicant stessig E . g B
Invio all'amministrativo della documentazione per la predisposizione della
determinazione di AIC e inserimento degli stampati approvatiin BDS per la M
pubblicazione nella banca dati esterna mancata/erronea/tardiva trasmissione
Predisposizione della Relazione Pubblica di valutazione (PAR) e del Riassunto della B
Relazione Pubblica di valutazione predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Chiusura procedura per rinuncia in corso di valutazione tecnico-scientifica omessa/non tempestiva chiusura B
Aggiornamento del Sistema informatico gestionale mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Predisposizione della Relazione Pubblica di valutazione (PAR) e del Riassunto della B
Relazione Pubblica di valutazione predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Chiusura procedura per rinuncia in corso di valutazione tecnico-scientifica omessa/non tempestiva chiusura B
Ricezione su CESP dell'’ASMF depositato dal produttore mancata/erronea/tardiva ricezione B
Check amministrativo per la verifica e aggiornamento del Sistema informatico inadeguato livello di approfondimento M
gestionale mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Trasmissione di una o piu richieste integrazione/chiarimenti e gestione di eventuali ) L L ) . . . i
. . e . _|mancata/tardiva/errata trasmissione richieste integrazione/chiarimenti o gestione B
proroghe, a firma del Dirigente dell'Ufficio o su delega del referente amministrativo ororoghe
POS/302 895 Gestione delle attivita di deposito degli Active Substance Master File relativi a
" procedure nazionale/mutuo riconoscimento/decentrata ) . o o . . di . f | check B
Predisposizione della comunicazione di validazione positiva al titolare dell'’ASMF, predisposizioné non conforme al chec
archiviazione e aggiornamento del Sistema informatico gestionale mancata/erronea archiviazione B
mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Se e richiesta procedura di ASMF whorksharing, caricamento nel “ASMF-AR
repository” e rilascio di un “EU/ASMF reference number per la successiva B
valutazione tecnica mancata tracciatura dell'ASMF WS e mancato rilascio EU/ASMF number
Presentazione da parte dell’ON della richiesta di parere mancata ricezione richiesta da parte dell'ON B
Riscontro sull'accettazione della valutazione mancato/tardivo riscontro sull'accettazione della domanda B
Check amministrativo per la verifica e aggiornamento del Sistema informatico . . . . M
i inadeguato livello di approfondimento
gestionale da parte del referente DM
mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Se check positivo, comunicazione del codice pratica mancata/erronea/tardiva comunicazione numero pratica B
8,2,6 Gestione e valutazione di richieste di parere per una sostanza medicinale  [Assegnazione per la valutazione tecnica e Mappatura manuale dei carichi di lavoro . ) B
i . ] N . mancata/erronea/tardiva assegnazione
POS/324 ancillare contenuta in un dispositivo medico : : — : : : :
Valutazione tecnico-scientifica inadeguato livello di approfondimento _
Trasmissione all'ON dell'Assessment Report preliminare contenente la richiesta M
integrazioni/chiarimenti e trasmissione richieste al titolare dell'’ASMF mancata/erronea/tardiva trasmissione PrAR
sy . Valutazione tecnico scientifica delle integrazioni inadeguato livello di approfondimento _
Attivita regolatoria . .
tramissione all'ON dell'assessment e del parere finali mancata/erronea/tardiva trasmissione Final AR M
Aggiornamento del Sistema informatico gestionale mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Ricezione domande di autorizzazione all'immissione in commercio tramite CESP, B
con protocollazione automatica mancata/erronea/tardiva ricezione
Ricezione cover letter con marca da bollo e Application Form tramite servizio mancata/erronea/tardiva ricezione B
postale (aggiuntiva rispetto al deposito su CESP e non piu prevista), con mancata/erronea/tardiva protocollazione e archiviazione B
Validazione amministrativa (check-in amministrativo) iniziale, previa automatica
validazione positiva dell'eCTD mancata/erronea/tardiva/inadeguata validazione
o ) o _ . o S amministrativa B
Trasmissione di una o piu richieste integrazione/chiarimenti all’Applicant
mancata/erronea/tardiva trasmissione B
Inserimento medicinale in Banca Dati Farmaco previo valid amministrativo positivo ) ) B
mancato/erroneo/tardivo aggiornamento
897 Procedura di verifica e validazione amministrativa/regolatoria nell’ambito di
" procedure MRP/DCP con italia nel ruolo di RMS o CMS o o o ; ; ; ; M
POS304 Revisione post eop (end of procedure) per verifica finale, eventuale richiesta inadeguato livello di approfondimento
integrazione tariffe e aggiornamento della Banca Dati Farmaco con trasmissione mancata/erronea/tardiva richiesta M
codici AIC alla Azienda mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
mancata/erronea/tardiva trasmissione codici AIC B
Aggiornamento del check-in amministrativo e della Banca Dati Farmaco mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Protocollazione richieste integrative tariffe ed archiviazione documentazione (es mancata/erronea/tardiva protocollazione B
marca bollo cartacea) mancata/erronea archiviazione B
Chiusura procedura per rinuncia in corso di valutazione tecnico-scientifica mancata/tardiva chiusura B
Aggiornamento del Sistema informatico gestionale per tutte le attivita del processo |mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Assegnazione dello slot in funzione della disponibilita del calendario RMS mancata/tardiva assegnazione slot B
Assegnazione n° di procedura mancata/erronea/tardiva assegnazione numero procedura B
Assegnazione della domanda di nuova AIC/LE per la valutazione tecnica del dossier B
revio check amministrativo positivo e Mappatura manuale dei carichi di lavoro . )
P P PP mancata/erronea/tardiva assegnazione procedura IT RMS
Assessment step |: predisposizione dell'assessment report da parte del Team di M
assessor istruttoria erronea/tardiva/viziata
Assessment step Il: predisposizione dell'assessment report da parte del Team di
assessor e valutazione delle integrazioni della ditta alla LoQ RMS e agli ulteriori M
commenti dei CMS istruttoria erronea/tardiva/viziata
Invio della documentazione di eop mancato/erroneo/tardivo invio B
Gestione e valutazione tecnico scientifica di una procedura Decentrata/Mutuo Awvio della fase di nazionalizzazione se parere positivo tardivo avvio fase nazionalizzazione _
POS 309 8,2,8 riconoscimento con ltalia RMS Predisposizione schede per il Segretariato o compilazione della tabella relativa B
POS/310 all'iter semplificato predisposizione delle schede/tabelle non conformi alla valutazione istruttoria
POS 314 Assegnazione al tecnico della revisione della traduzione degli stampati di fine M
procedura e Mappatura manuale dei carichi di lavoro mancata/tardiva/erronea assegnazione traduzione stampati
» . . . o . stessi
Revisione degli stampati (RCP, FI, etichette) e condivisione con I'Applicant
mancata/tardiva condivisione stampati
Invio all'amministrativo della documentazione per la predisposizione della . M
L . ) . ) . . mancato/tardivo invio
determinazione di AIC e inserimento degli stampati approvati in BDS per la
pubblicazione mancato/erroneo/tardivo aggiornamento BDS B
Predisposizione della Relazione Pubblica di valutazione (PAR) e del Riassunto della B
Relazione Pubblica di valutazione predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Chiusura procedura per rinuncia in corso di valutazione tecnico-scientifica mancata comunicazione all'amministrativo rinuncia procedura B
mancata/erronea assegnazione M
Assegnazione per la valutazione tecnica o per il monitoraggio della procedura e
Mappatura manuale dei carichi di lavoro tardiva assegnazione M
mancata/erronea/tardiva mappatura carichi B
Fase di valutazione sulla base dell'Assessment Report del RMS (e del dossier
laddove necessario) da parte del Team di assessor e invio dei commenti ai vari step |istruttoria inadeguata e mancato/tardivo invio dei commenti ai vari step M
previsti dalla timetable
Referral al CMD(h) — fase opzionale errata valutazione o aggiornamento del CMDh in fase di referral B
Verifica post eop per regolarizzazione della pratica e trasmissione dei codici di AIC .
) - . errata verifica post eop B
da parte dell'amministrativo
Predisposizione schede per il Segretariato o compilazione della tabella relativa
it P lificat P 8 P predisposizione delle schede/tabelle non conformi alla valutazione istruttoria B
899 Gestione e valutazione tecnico scientifica di una procedura di nuova AIC/LE all iter sempfiticato
" decentrata (DCP)/Mutuo Riconoscimento con I'ltalia come CMS mancata/erronea assegnazione stampati M
Assegnazione al tecnico della revisione della traduzione degli stampati di fine
procedura e Mappatura manuale dei carichi di lavoro tardiva assegnazione stampati M
307 e POS mancata/erronea/tardiva mappatura carichi B
inadeguata revisione traduzione stampati e inserimento di informazioni errate negli
Revisione degli stampati (RCP, Fl, etichette) e condivisione con I'Applicant stessi
mancata/tardiva condivisione degli stampati
Aggiornamento del Sistema informatico gestionale per gli stampati mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Invio all'amministrativo della documentazione per la predisposizione della M
determinazione di AIC e inserimento degli stampati approvatiin BDS per la mancato/erroneo/tardivo invio
pubblicazione mancato/erroneo/tardivo aggiornamento BDS B
Chiusura procedura per rinuncia in corso di valutazione tecnico-scientifica mancata comunicazione all'amministrativo rinuncia procedura B
Ricezione e consultazione dello stralcio del verbale CSE cosi come approvato ai fini B
dell’emanazione degli atti finali mancata/tardiva ricezione e consultazione
Ricezione della documentazione per la predisposizione della determinazione di AIC B
da parte del tecnico mancata/tardiva ricezione
Consultazione della tabella relativa all'iter semplificato ai fini dell'emanazione degli B
atti finali omessa consultazione
Predisposizione della determinazione di AIC e relativo estratto predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Predisposizione documentazione ed emanazione atti finali di AIC/line Condivisione della bozza con la ditta mancata/tardiva condivisione B
8,2,10 extension di medicinali autorizzati con procedura Nazionale e comunitaria  |Rilascio numerazione e firma dell'atto mancata/tardiva numerazione e firma dell'atto B




POS 315 (Mutuo Riconoscimento e Decentrata) Conclusione del procedimento amministrativo con notifica dell'atto alla ditta e M
trasmissione estratto in GU mancata/tardiva conclusione del procedimento
Predisposizione della determinazione di diniego di AIC predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Notifica del Diniego procedure nazionali e MR/DC con IT RMS. mancata/erronea/tardiva notifica M
Comunicazione di presa d’atto parere non favorevole procedure di MR/DC quando B
IT CMS mancata/erronea/tardiva comunicazione
Predisposizione della determinazione di rettifica di una determinazione di AIC o di B
estratto pubblicati in Gazzetta Ufficiale predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Predisposizione da parte del referente tecnico e del Team di assessment delle
procedure di AIC nazionali, decentrate e di mutuo riconoscimento della scheda predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria o erronea B
Segretariato, laddove |la procedura non risponda all'iter semplificato.
Attivita issi Il ia del i della scheda di val i del
richiamat Trasmlssllone alla Seg.rete.rla el Segretariato AAM (le.a sche a. iva ut.aZIO.n? .e mancato/erroneo/tardivo invio B
ain pit Segretariato e partecipazione alla seduta per I'esposizione dell'istruttoria ai fini dell’'
POS (306, 8211 Predisposizione delle istruttorie di competenza per il Segretariato AAM,  |acquisizione di un parere su regime di fornitura e classificazione
308, 310) " gruppo di supporto per la CTS mancata partecipazione al Segretariato B
Predisposizione della scheda Segretariato per approfondimenti o argomenti di . . ) i i
S predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria o erronea B
carattere generale per cui & richiesto un parere.
Trasmissione della scheda Segretariato per approfondimenti o argomenti di mancato/erroneo/tardivo invio B
carattere generale e partecipazione alla seduta per la discussione dell'argomento e
per l'acquisizione di un parere. mancata partecipazione al Segretariato B
Methodology Working Party (MWP):Proposta di candidatura per far parte del . . ) . ) ) . .
&Y . & 4 ) P P P mancato rispetto del processo di nomina al fine di favorire/svantaggiare un dipendente B
gruppo su nomina del CHMP
Methodology Working Party (MWP): Periodico aggiornamento DOI all'EMA ai fini
g,y . g y‘( ) g8 mancato/erroneo/tardivo aggiornamento DOI B
della partecipazione ai lavori
Methodology Working Party (MWP): partecipazione ai meeting 2 volte al mese (due|mancata partecipazione ad alcuni meeting M
meeting |'anno in presenza) inadeguato livello approfondimento delle questioni M
Methodology Working Party (MWP): aggiornamento dei topics rilevanti agli Uffici ) ) e
, 'gy & A ): agg P & mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici B
dell'Agenzia
Methodology Working Party (MWP): Revisione di linee guida tecnico scientifiche mancata partecipazione ai lavori di revisione delle linee guida tecnico scientifiche B
Methodology Working Party (MWP): redazione e diffusione dei resoconti della ) . ) e . ) .
. - g A ) mancata redazione dei resoconti e mancata diffusione degli stessi M
riunione del gruppo di lavoro.
Methodology Working Party (MWP): diffusione dei resoconti della riunione del . i . . o . .
. ; . o k . ) mancato rispetto delle informazioni confidenziali degli argomento trattati B
gruppo di lavoro nel rispetto della confidenzialita degli argomenti trattati.
Co-Ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — . . . . . . . .
, . mancato rispetto del processo di nomina al fine di favorire/svantaggiare un dipendente B
Human (CMDh): NOMINA del Membro e dell'Alternate CMDh da parte di AIFA
Aggiornamento periodico DOI mancato/erroneo/tardivo aggiornamento DOI B
Co-Ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — M
Human (CMDh): partecipazione ai meeting 3 giorni al mese tutti i mesi con mancata partecipazione ai meeting
prevalenza in presenza (oltre a due meeting annuali correlati al semestre di _ . _ -
presidenza europea e 2 meeting annuali con le IPs) inadeguato livello approfondimento delle questioni M
Co-Ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human (CMDh): aggiornamento dei topics rilevanti agli Uffici dell'Agenzia, un mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici B
meeting pre/post CMDh al mese con gli Uffici dell'AAM,
Co-Ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human (CMDh):redazione e diffusione dei resoconti della riunione del gruppo di B
lavoro. mancata redazione dei resoconti e mancata diffusione degli stessi
ASMF WG, SOS Group , NMEG e NIOG: nulla osta del Dirigente dell'Ufficio alla . . . . . . . .
. ) . mancato rispetto del processo di nomina al fine di favorire/svantaggiare un dipendente B
candidatura nell'ambito del CMDh stesso
ASMF WG: partecipazione a 3-4 meeting |I'anno da remoto, aggiornamento dei mancata partecipazione M
topics rilevanti agli Uffici dell'Agenzia inadeguato livello di approfondimento B
ASMF WG: redazione e diffusione dei resoconti della riunione del gruppo di lavoro. mancata redazione dei resoconti € mancata diffusione degli stessi B
AeEss i i i mancata partecipazione B
Partecipazione a gruppi di lavoro INTERNAZIONALI di competenza, cui SOS Group: partecipazione ai meeting 1-2 volte al mese da remoto e in presenza p p
8,2,12 : . . . . . . . .
partecipa per AIFA uno o piu delegati afferenti all’Ufficio AIC. inadeguato livello di approfondimento B
SOS Group: aggiornamento dei topics rilevanti agli Uffici dell'Agenzia mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici B
SOS Group: redazione e diffusione dei resoconti della riunione del gruppo di lavoro. . . i e . i . B
mancata redazione dei resoconti e mancata diffusione degli stessi
Nitrosamine Multidisciplinary Expert Group (NMEG): partecipazione ai meeting su B
POS 183 convocazione in caso di necessita mancata partecipazione
(POS Nitrosamine Multidisciplinary Expert Group (NMEG): aggiornamento dei topics
Ufficio o rilevanti agli Uffici dell'Agenzia, redazione e diffusione dei resoconti della riunione B
Affari Attivita di supporto del gruppo di lavoro. omessa/inesatta redazione dei resoconti e mancata diffusione degli stessi
Internazio Nitrosamine Multidisciplinary Expert Group (NMEG): redazione e diffusione dei B
nali) resoconti della riunione del gruppo di lavoro. mancata redazione dei resoconti e mancata diffusione degli stessi
Nitrosamine Implementation Oversight Group (NIOG): partecipazione ai meetin ) ) e
. . > ) . . P ):p . E mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici B
ogni 3 mesi circa (oltre a 2 meeting annuali con le IPs)
Nitrosamine Implementation Oversight Group (NIOG): aggiornamento dei topics ) ) e
. . p . . . = P ): age . mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici B
rilevanti agli Uffici dell'Agenzia
Nitrosamine Implementation Oversight Group (NIOG): redazione e diffusione dei B
resoconti della riunione del gruppo di lavoro. mancata redazione dei resoconti e mancata diffusione degli stessi
EDQM stardard Term WP:Proposta AIFA di candidatura: A seguito del "call for
experts EDQM" il Vice Chiar della European Pharmacopeia Commission, dopo aver
verificato i requisiti contenuti nei documenti "Guide for the Work of the European
Pharmacopoeia" E "Code of Practice of the European Pharmacopoeia" trasmette
all'lSS, referente italiano dell'EDQM per quanto riguarda la farmacopea, CV e . . . . . . . .
) i HEr : . i , . o mancato rispetto del processo di nomina al fine di favorire/svantaggiare un dipendente B
Declaration of Interest del candidato AIFA. Superato il vaglio dell'ISS, I'lstituto
trasmette la candidatura al Presidium della Commissione (ovvero il Presidente e i
due Vicepresidenti, assistiti dal Direttore dell'lEDQM e il Segretario della
Commissione). Se il Presidium ritiene la candidatura accettabile, viene trasmessa
alla Commissione di Ph. Eur., che |la approva e ratifica la nomina dell'esperto.
EDQM stardard Term WP: partecipazione a 4 meeting I'anno (di cui uno almeno in B
presenza) mancata partecipazione
EDQM stardard Term WP: aggiornamento dei topics rilevanti agli Uffici dell'Agenzia |mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici B
EDQM stardard Term WP: redazione e diffusione dei resoconti della riunione del B
gruppo di lavoro. omessa/inesatta verbalizzazione
EMA-CMDh Small group on MDR implementation: partecipazione a 4 meeting B
I'anno con frequenza variabile mancata partecipazione
EMA-CMDh Small group on MDR implementation: aggiornamento dei topics ) ) e
. e .g ,p : & e £ mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici M
rilevanti agli Uffici dell'Agenzia
Tavolo tecnico apteni: NOMINA: Nomina con determina AIFA su indicazione del i . i
. mancato rispetto del processo di nomina B
Dirigente AAM
8213 Partecipazione a gruppi di lavoro NAZIONALI di competenza, cui partecipa per Tavolo tecnico apteni: aggiornamento periodico DOI mancato/omesso/ tardivo aggiornamento DOI B
" AIFA uno o piu delegati afferenti all’Ufficio AIC. Tavolo tecnico apteni: Partecipazione con cadenza mensile mancata partecipazione B
Tavolo tecnico apteni: aggiornamento dei topics rilevanti agli Uffici dell'Agenzia mancato/erroneo/tardivo aggiornamento degli Uffici B
. L . L Partecipazione alle riunioni del gruppo CMDH prima e dopo ogni meetin mancata partecipazione riunioni pre e post CMDh B
Partecipazione dell'Ufficio ai lavori del Co-Ordination Group for Mutual p' : : g' PP : P : PO 08 : g b b b P
8,2,14 - . Preparazione documenti e/o richieste di parere (topic) per la parte di competenza
Recognition and Decentralised Procedures — Human (CMDh) L ] . . . . B
dell'Ufficio per il gruppo CMDH mancata redazione dei topic per il CMDh
Revisione della legislazione per la parte ASMF: Leading del Concept Paper 3 sugli
ASMF di competenza CMDh ed EMA, da parte del membro del CMDh e dell'ASMF |mancata partecipazione alla revisione della legislazione B
Partecipazione al processo di normazione europea, redazione di linee guida per|wWa
8,2,15 | le attivita di competenza dell'Ufficio, cui partecipa uno o piu delegati afferenti
all'ufficio AIC Revisione della legislazione per la parte ASMF da parte del Lead Europeo all'lHMA  |mancata partecipazione alla revisione della legislazione B
Revisione di linee guida da parte di partecipanti a drafting group (es. linea guida
topici) & P P P g group & mancata partecipazione a drafting groups per la redazione delle linee guida B
Ricezione della domanda presentata dall'azienda tramite PEC. erronea ricezione B
Assegnazione della pratica per la verifica amministrativa della domanda. mancata/tardiva assegnazione B
Inserimento sul sistema informatico di tracciamento interno Office 241. omesso/erroneo inserimento B
Verifica amministrativa della regolarita della documentazione presentata (compresa
la verifica della presenza dell'attestazione di versamento della tariffa solo per le errori/inesattezze nella verifica della conformita della domanda (in particolare della B
procedure di cui all'art. 79) conformita delle tariffe versate dall'azienda alla normativa vigente)
Assegnazione della pratica per la valutazione tecnico-scientica, anche in autotutela B
831 Modifiche ai sensi degli articoli 78 e 79 del decreto legislativo 24 aprile 2006, |ai sensi degli artt. 20 comma 3 e 21 nonies della legge 241/90. assegnazione tardiva
Y n. 219
Velluiselze Eele=s i cela dermaik. valutazione erronea/viziata/tardiva, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda B
Revisione e approvazione degli stampati del medicinale. verifica degli stampati non conforme alla valutazione istruttoria B
Predisposizione di comunicazione di notifica regolare/non regolare e trasmissione . . . ) i i ) ) .
o . . S . . .. |ritardo/errori nella fase di conclusione del procedimento (in caso di predisposizione
all'azienda tramite PEC, per le sole modifiche di cui all'art. 78, in caso di regolarita L B
. . . . . comunicazione)
della domanda, conclusione del procedimento mediante silenzio-assenso.
Archiviazione della documentazione in cartelle di rete dedicate. mancata/erronea archiviazione B
Ricezione della domanda di rinnovo dell'AIC presentata dall'azienda per via
telematica tramite Portale rinnovi (anche via CESP per procedure MR/DC) ed B
inserimento automatico nel sistema informatico di tracciamento interno Office 241. —
erronea ricezione
Assegnazione della pratica per verifica amministrativo-regolatoria. mancata/tardiva assegnazione M
Creazione del record della procedura sul sistema di tracking europeo CTS-client per
le pratiche MR/DC ( Italia RMS). omesso/erroneo inserimento dei dati della pratica B
Collegamento della pratica presente sul sistema informatico di tracciamento
interno con la procedura caricata dall'RMS nel sistema di tracking europeo CTS-
client per le pratiche MR/DC (Italia CMS). mancato/erroneo raccordo tra i sistemi. B
Check amministrativo-regolatorio per la verifica della conformita della
documentazione presentata dall'azienda alla normativa vigente e alle Linee Guida
comunitarie e na2|on.aI|, com.presa la verlfl?a della pre.senz'a dell'attestazione d errori/inesattezze nella verifica della conformita della domanda (in particolare della
versamento della tariffa corrisposta dall'azienda tramite sistema POL. . . s . .
conformita delle tariffe versate dall'azienda alla normativa vigente) M
Rinnovi delle autorizzazioni all'immissione in commercio di medicinali Eventuale richiesta all'azienda di documentazione integrativa. mancata/erronea richiesta B
autorizzati mediante procedura Nazionale e di Mutuo Riconoscimento (MR) o . . . . C . . . .
. . ] . Assegnazione della pratica per la valutazione tecnico-scientifica (rinnovi nazionali o
POS/347 8,3,2 |Decentrata (DC), sia dove I'ltalia agisce da Stato Membro di Riferimento (RMS) . . ) . . . . .
. ) L MR/DC Italia RMS) o per la fase di nazionalizzazione (rinnovi MR/DC Italia CMS). . .
che da Stato Membro coinvolto (CMS); gestione delle comunicazioni da parte assegnazione tardiva M
dei titolari AIC di mancato rinnovo dell'AIC. ) ) N .
Valutazione tecnico-scientifica della domanda di rinnovo. . . . . . . . .
valutazione erronea/tardiva/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Eventuale richiesta di chiarimenti o integrazioni all'azienda. mancata/tardiva/erronea richiesta B
Eventuale predisposizione scheda istruttoria per il Segretariato di Supporto e
Coordinamento afferente all'Area Autorizzazioni Medicinali. predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Revisione e approvazione dei testi degli stampati se modificati. verifica degli stampati non conforme alla valutazione istruttoria B
Assegnazione della pratica per la fase amministrativa conclusiva del procedimento. | . . . . . . . . .
ritardo/errori nella fase di conclusione del procedimento (in caso di predisposizione atto) B
Chiusura della pratica sul sistema informatico di tracciamento interno Office
241 /portale rinnovi, archiviazione degli atti amministrativi finali in cartelle di rete
dedicate ed aggiornamento campo data rinnovo sulla Banca Dati del Farmaco. mancato/erroneo raccordo tra i sistemi. B
Ricezione della comunicazione di mancato rinnovo tramite PEC, assegnazione per la
verifica, predisposizione della determinazione puramente ricognitiva relativa alla
decadenza ope legis dell'AIC e relative attivita per la conclusione del procedimento. mancata/tardiva ricognizione delle AIC in decadenza per mancato rinnovo B
Ricezione della domanda di trasferimento di titolarita dell'AIC tramite PEC. erronea ricezione B
Assegnazione della pratica per la verifica amministrativo-regolatoria della domanda . .
mancata/tardiva assegnazione B
Inserimento della domanda sul sistema informatico di tracciamento interno Office
241. omesso/erroneo inserimento B
Check amministrativo-regolatorio per la verifica della regolarita e completezza della
documentazione, compresa la verifica della presenza dell'attestazione di o » = _ )
POS/321 833 |Trasrariment dititolanta deltale versamento della tariffa corrisposta dall'azienda tramite sisterna POL. errori/inesattezze nella verifica della conformita della domanda (in particolare della
= conformita delle tariffe versate dall'azienda alla normativa vigente) B
Eventuale richiesta di chiarimenti o di integrazione della documentazione. omessa/tardiva/erronea richiesta di chiarimenti/integrazioni B
Fase amministrativa conclusiva del procedimento ritardo nella conclusione del procedimento. B
Chiusura della pratica sul sistema informatico di tracciamento interno Office 241. . .
mancata/tardiva chiusura B
UiTels Sreeerle Aggiornamento dati sulle Banche Dati AIFA (Banca dati del Farmaco e Portale
Post-Autorizzative Stampati). mancato/erroneo/tardivo aggiornamento B
Archiviazione degli atti amministrativi finali in cartelle di rete dedicate. mancata /erronea archiviazione B
Ricezione della domanda di variazione dell'AIC presentata dall'azienda per via
telematica tramite Portale variazioni (anche via CESP per procedure MR/DC) ed
inserimento automatico nel sistema informatico di tracciamento interno Office 241. —
erronea ricezione B
Assegnazione della pratica per verifica amministrativo-regolatoria. mancata/tardiva assegnazione M
Creazione del record della procedura sul sistema di tracking europeo CTS-client per
le pratiche MR/DC ( Italia RMS). erroneo inserimento dei dati B
Collegamento della pratica presente sul sistema informatico di tracciamento
interno con la procedura caricata dall'RMS nel sistema di tracking europeo CTS-
client per le pratiche MR/DC (Italia CMS). mancato/erroneo raccordo tra i sistemi B
Check amministrativo-regolatorio per la verifica della conformita della
documentazione presentata dall'azienda alla normativa vigente e alle Linee Guida
comunitarie e na2|on.aI|, com.presa la verllfu.:a della pre.senz.a dell'attestazione di errori/inesattezze nella verifica della conformita della domanda (in particolare della
POS/312 8,3,4 Na.Z|onaIe e di Mutuo R|co.no‘scw'.nento (MR) o Decentrata (DC), sia dove'l Italia Eventuale richiesta all'azienda di documentazione integrativa. omessa/tardiva richiesta B
agisce da Stato Membro di Riferimento (RMS) che da Stato Membro coinvolto - - - - — — - -
(CMS) Assegnazione della pratica per la valutazione tecnico-scientifica (variazioni nazionali
' o MR/DC Italia RMS) o per monitoraggio/nazionalizzazione (variazioni MR/DC ltalia
CMS). assegnazione tardiva M
Valutazione tecnico-scientifica della domanda di variazione. valutazione erronea/viziata, anche al fine di favorire/danneggiare un'azienda
Eventuale richiesta di chiarimenti o integrazioni all'azienda. tardiva/omessa richiesta B
Eventuale predisposizione scheda istruttoria per il Segretariato di Supporto e
Coordinamento afferente all'Area Autorizzazioni Medicinali. predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Revisione e approvazione degli stampati se modificati. verifica degli stampati non conforme alla valutazione istruttoria B
Predisposizione relazione tecnica da inviare agli amministrativi per I'eventuale
predisposizione della Determinazione. predisposizione incompleta B
Assegnazione della pratica per la fase amministrativa conclusiva del procedimento. ritardo/errori nella conclusione del procedimento B
Chiusura della pratica sul sistema informatico di tracciamento interno Office 241 ed
archiviazione degli atti amministrativi finali in cartelle di rete dedicate. mancato/erroneo raccordo tra i sistemi B
Ricezione della domanda di variazione dell'AIC presentata dall'azienda per via
telematica tramite Portale Variazioni (anche via CESP per variazioni MR/DC) ed
inserimento automatico nel sistema informatico di tracciamento interno Office 241. .
erronea ricezione M
Creazione del record della procedura sul sistema di tracking europeo CTS-client per
le pratiche MR/DC ( Italia RMS). erroneo inserimento dei dati B
Collegamento della pratica presente sul sistema informatico di tracciamento
interno con la procedura caricata dall'RMS nel sistema di tracking europeo CTS-
client per le pratiche MR/DC (Italia CMS). mancato/erroneo raccordo tra i sistemi B
Assegnazione della pratica per verifica amministrativo-regolatoria. mancata/tardiva assegnazione B
Check amministrativo-regolatorio per la verifica della conformita della
documentazione presentata dall'azienda alla normativa vigente e alle Linee Guida
Variazioni di tipo | dell'AIC di medicinali autorizzati mediante procedura comunltarlej r|1|a2|on.a]|c]lc|, com.presa Iadleﬁlfl?a Zella pre.senz'a dil a;t)eftazmne g errori/inesattezze nella verifica della conformita della domanda (in particolare della
POS/311 835 Nazionale e di Mutuo Riconoscimento (MR) o Decentrata (DC), sia dove ['ltalia el CEllel i) Celifzerie) el CHIEC eIl S ek : conformita delle tariffe versate dall'azienda alla normativa vigente) B
agisce da Stato Membro di Riferimento (RMS) che da Stato Membro coinvolto |eyentyale richiesta all'azienda di documentazione integrativa omessa/tardiva richiesta B
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(LIVIS).

Assegnazione della pratica per la valutazione della domanda di variazione, anche in
autotutela in accordo alla Determina AIFA sul silenzio-assenso DTS 95/2024 del

24.05.2024 assegnazione tardiva M
Eventuali richieste di informazioni/integrazioni. omessa/tardiva richiesta B
Eventuale predisposizione scheda istruttoria per il Segretariato di Supporto e
Coordinamento afferente all'Area Autorizzazioni Medicinali. predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Revisione e approvazione degli stampati se modificati. verifica degli stampati non conforme alla valutazione istruttoria M
Eventuale predisposizione di comunicazione di notifica regolare/non
regolare/parzialmente regolare e relative attivita per la conclusione del
procedimento. predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Eventuale aggiornamento della Banca Dati del Farmaco. tardivo/omesso aggiornamento B
Chiusura della pratica sul sistema informatico di tracciamento interno Office 241. tardiva/omessa chiusura B
836 Partecipazione di membri dell'Ufficio PPA a gruppi di lavoro internazionali di  |Partecipazione alle riunioni mancata partecipazione M
competenza predisposizione e condivisione delle minute delle riunioni. mancata condivisione delle informazioni relative agli esiti delle riunioni M
Attivita di supporto
Partecipazione alle riunioni. mancata partecipazione M
8,3,7 |Partecipazione di membri del PPA a gruppi di lavoro AIFA = : ;
verifica e approvazione del verbale del Segretariato mancata verifica delle informazioni riportate nel verbale B
Il Tecnico incaricato dell'lUVMB estrapola le procedure da un file condiviso con
I'ufficio AIC mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVMB assegna tramite email l'istanza di nuova AIC ai Referenti tecnici
individuati di cui uno rappresenta anche il contact point della procedura. assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
| Referenti tecnici effettuano la valutazione tecnico-scientifica per le parti di
rispettiva competenza (qualita, sicurezza/efficacia) erronea / inadeguata valutazione M
| referenti tecnici valutano la documentazione integrativa eventualmente richiesta
all'azienda erronea / inadeguata valutazione M
8,41 Valutazione tecnico-scientifica della fiomanda di autorizzazione - nuova AIC IAT;Af?rIEQ;I techlci possone richiedere un parere ad esperti esternl (convenzlone tardiva richiesta parere esterno M
nazionale Il Contact Point redige una relazione/scheda tecnica-scientifica al termine della
valutazione erronea/inadeguta valutazione M
la scheda tecnica della procedura viene trasmessa in Segretariato/CSE presa d'atto
del parere mancata/tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) il Contact Point redige la scheda tecnica per il passaggio ad HTA per
la negoziazione del prezzo mancata /tardiva trasmissione M
Per farmaci fascia C: il Contact Point passa alla sezione amministrativa ufficio AIC la
relazione/scheda tecnica per Determina autorizzativa o diniego mancata/tardiva trasmissione M
Per farmaci in fascia A: il Contact Point passa al settore HTA la scheda tecnica per
la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
L'Azienda sottomette in anticipo la procedura all'UVMB mancato/tardivo recepimento B
il Referente tecnico, individuato dal Dirigente UVMB, gestisce |'avvio della
procedura a livello europeo con assegnazione del numero procedura, prima del
deposito europeo su sistema CESP da parte dell'Azienda.
Il Tecnico incaricato dell'UVMB estrapola le procedure da un file condiviso con
['ufficio AIC mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVMB assegna formalmente l'istanza di nuova AIC tramite email ai
Referenti tecnici individuati, di cui uno rappresenta anche il Contact Point della
procedura. assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
| Referenti tecnici per la valutazione possono richiedere un parere ad esperti
esterni (vedi convenzione ISS). tardivo ricevimento parere esterno M
Il Contact Point in qualita di Reference Member State (RMS) redige e circola una
valutazione preliminare (PAR). erronea/inadeguata valutazione M
Valutazione tecnico-scientifica della domanda di autorizzazione - nuova AIC | Dopo aver acquisito eventuali risposte integrative dall'Azienda ed i commenti dei
8,4,2 MR/DC - quando I'lItalia & paese di riferimento (RMS) CMSs, il Contact Point procede ad inviare ai CMSs la valutazione delle risposte con |erronea/inadeguata valutazione M
Nella nazionalizzazione della procedura il Contact Point redige la scheda tecnica
della procedura per il passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere s e farehe s T e e M
(OPZIONALE) il Contact Point redige la scheda tecnica per il passaggio ad HTA per
la negoziazione del prezzo mancata /tardiva trasmissione M
Il Contact point passa sui sistemi di work-flow la relazione/scheda tecnica-
scientifica all'’Amministrativo dell'ufficio AIC per la Determina autorizzativa o
diniego mancata/tardiva trasmissione M
Solo per i farmaci in fascia C: il Contact Point passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio AIC la relazione/scheda tecnica per la Determina autorizzativa o diniego e e EE e e M
Solo per i farmaci in fascia A: il Contact Point passa al settore HTA la scheda tecnica
per Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
Il Tecnico incaricato dell'UVMB estrapola le procedure da un file condiviso con
|'ufficio AIC mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVMB assegna l'istanza di nuova AIC ai Referenti tecnici individuati, di
cui uno rappresenta anche il Contact Point della procedura assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Reference Member State (RMS) circola in UE una valutazione tecnico-scientifica
preliminare (PAR)
| Referenti tecnici incaricati della procedura a livello nazionale valutano ciascuno
per propria competenza il PAR ed esprimono eventuali commenti. erronea/inadeguata valutazione M
| Referenti tecnici per la valutazione possono richiedere un parere ad esperti
esterni (vedi convenzione ISS). mancata/tardiva richiesta M
Nella nazionalizzazione della procedura di nuova AIC il Contact Point redige una
. . L . N relazione/scheda tecnica-scientifica al termine della valutazione europea e dell'EoP
843 Valutazione tecnico-scientifica della domanda di autorizzazione nuova AIC europeo erronea/inadeguata valutazione M
T MR/DC - quando ['ltalia & paese coinvolto (CMS) - - - - - - —
il Contact Point redige la scheda tecnica predisposta per il passaggio in
Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata /tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) il Contact Point redige la scheda tecnica predisposta per il passaggio
ad HTA per la negoziazione del prezzo mancata/tardiva trasmissione M
Il Contact Point passa sui sistemi di work-flow la relazione/scheda tecnica-
scientifica all'Amministrativo dell'ufficio AIC per la Determina autorizzativa o
diniego mancata/tardiva trasmissione M
Solo per i farmaci in fascia C: il Contact Point passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio AIC la relazione/scheda tecnica per la Determina autorizzativa o del
diniego mancata/tardiva trasmissione M
Solo per i farmaci in fascia A: il Contact Point passa al settore HTA la scheda
tecnica per la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
Il Tecnico incaricato estrapola dal Portale variazioni le procedure di variazione
all'AlC mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVMB assegna tramite mail la variazione al Referente tecnico
individuato assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnico-scientifica, con eventuale
richiesta di documentazione integrativa all'Azienda erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico nella sua valutazione puo' richiedere un parere di esperti
esterni (vedi convenzione ISS). mancata/tardiva richiesta M
Vel e feaifias st Gl deisics al e ions eFAe I Ts Il Referfente tecnico redige una relazione/scheda tecnica-scientifica al termine della ' ‘
8,4,4 Nazionale valutazione erronea/inadeguata valutazione M
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio ad HTA per la negoziazione del prezzo mancata/tardiva trasmissione M
Solo per farmaci in fascia C: il Referente tecnico passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio PPA la relazione/scheda tecnica per la Determina autorizzativa o diniego . .
mancata/tardiva trasmissione M
Solo per farmaci in fascia A: il Referente tecnico passa al settore HTA la scheda
tecnica per la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
L'Azienda sottomette in anticipo la procedura all'UVMB mancato/tardivo recepimento B
il Referente tecnico gestisce |'avvio della procedura a livello europeo con
assegnazione del numero procedura, prima del deposito europeo su sistema CESP
da parte dell'Azienda.
Il Tecnico incaricato estrapola la procedura dal Portale variazioni mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
| Dirigente UVMB assegna formalmente tramite email la variazione al Referente
tecnico individuato assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnico-scientifica erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico nella sua valutazione puo' avvalersi del parere di esperti esterni
(vedi convenzione ISS). mancata/tardiva richiesta M
Il Referente tecnico in qualita di Reference Member State (RMS) redige e circola in
EU una valutazione preliminare (PVAR) erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico acquisisce i commenti dei CMSs al PVAR e le eventuali
documentazioni integrative richieste all' Azienda tardiva/mancata acquisizione B
Il Referente tecnico procede ad inviare ai CMSs la valutazione delle risposte con
parere finale (FVAR) erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico, acquisiti i commenti al parere finale, procede alla finalizzazione
della procedura a livello europeo
Valutazione tecnico-scientifica della domanda di variazione all'AIC di Tipo Il di |Nazionalizzazione della Variazione con modifica della determina autorizzativa di
84,5 MR e/o DC quando I'ltalia agisce da Paese di Riferimento (RMS) AIC: il Referente tecnico redige una relazione/scheda tecnica-scientifica al termine
della valutazione europea e dell'EoP europeo mancata/tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica con passaggio ad HTA per
la negoziazione del prezzo mancata/tardiva trasmissione M
Il Referente tecnico passa sui sistemi di work-flow la relazione/scheda tecnica-
scientifica all'’Amministrativo dell'ufficio PPA per la Determina autorizzativa o
diniego mancata/tardiva trasmissione M
Solo per i farmaci in fascia C : il Referente tecnico passa alla sezione
amministrativa dell'ufficio PPA la relazione/scheda tecnica per la Determina
autorizzativa o del diniego mancata/tardiva trasmissione M
Solo per i farmaci in fascia A: il Referente tecnico passa al settore HTA la scheda
tecnica per la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
Nazionalizzazione della Variazione_senza modifica della determina autorizzativa di
AIC: il Referente tecnico, al termine della valutazione europea e dell'EoP europeo,
passa la pratica sui sistemi di work-flow alla sezione amministrativa dell'ufficio PPA
(chiusura in S/A senza Determina autorizzativa) mancata/tardiva trasmissione M
Il Tecnico incaricato estrapola le procedure dal Portale variazioni mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVBM assegna tramite mail la procedura di variazione al Referente M
tecnico individuato
assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico B
Il Reference Member State (RMS) circola una valutazione tecnico -scientifica
preliminare (PVAR) Ritardi dei sistemi informatici per non funzionamento M
il Referente tecnico valuta il PVAR ed esprime eventuali commenti. erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico per la sua valutazione puo' richiedere un parere di esperti
esterni (vedi convenzione ISS) mancata /tardiva richiesta M
A seguito delle eventuali risposte integrative dell'Azienda e dei commenti dei
CMSs, I'RMS circola la valutazione delle risposte con proposta di parere finale
(FVAR) erronea/inadeguata valutazione M
Nazionalizzazione della Variazione_con modifica della determina autorizzativa di
AIC: il Referente tecnico redige una relazione/scheda tecnica-scientifica al termine
Valutazione tecnico-scientifica della domanda di variazione all'AIC di Tipo Il di |della valutazione europea e dell'EoP europeo mancata/tardiva trasmissione M
8,4,6 MR e/o DC quando I'ltalia agisce da Paese di Riferimento (RMS) quando (OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
I'ltalia agisce da Paese Coinvolto (CMS) passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
Il Referente tecnico redige la scheda tecnica con passaggio ad HTA per la
negoziazione del prezzo mancata/tardiva trasmissione M
Il Referente tecnico passa sui sistemi di work-flow la relazione/scheda tecnica-
scientifica all'’Amministrativo dell'ufficio PPA per la Determina autorizzativa o
POS 327 diniego mancata/tardiva trasmissione M
Solo per i farmaci in fascia C: il Referente tecnico passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio PPA la relazione/scheda tecnica per la Determina autorizzativa o del
diniego mancata/tardiva trasmissione M
Gestione dell’attivita di valutazione degli assessor sulla qualita, preclinica, Solo per i farmaci in fascia A: il Referente tecnico passa al settore HTA la scheda
clinica dei medicinali biologici nell’ambito di procedure di nuove AIC e tecnica per la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
variazioni per procedure nazionali, decentrate e mutuo riconoscimento
anche laddove I'ltalia agisce come Reference Member State (IT RMS) Nazionalizzazione della Variazione senza modifica della determina autorizzativa di
AIC: il Referente tecnico, al termine della valutazione europea e dell'EoP europeo,
passa la pratica sui sistemi di work-flow alla sezione amministrativa dell'ufficio PPA
(chiusura in S/A senza Determina autorizzativa)
mancata/tardiva trasmissione M
Il Tecnico incaricato estrapola dal Portale variazioni le procedure di variazione
all'AlIC mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVMB la assegna tramite email la variazione al Referente tecnico
individuato assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnico-scientifica erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico puo' richiedere documentazione integrativa all'Azienda erronea/inadeguata valutazione M
Il Tecnico puo' richiedere un parere ad esperti esterni (vedi convenzione ISS) mancata/tardiva richiesta M
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio ad HTA per la negoziazione del prezzo mancata/tardiva trasmissione M
847 Valutazione tecnico-scientifica della domanda di variazione all'AIC Tipo | Per le procedure in Silenzio/Assenso_senza Atto amministrativo finale: il Referente
T Nazionale tecnico traccia la conclusione della procedura su sistema di work-flow al termine
della fase di valutazione tecnico-.scientifica mancato tracciamento M
Per procedure NON in Silenzio /Assenso: il Referente tecnico redige I'Atto di
Notifica regolare o parzialmente regolare e la passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio PPA mancata o tardiva trasmissione/erronea redazione attivita di natura amministrativa M
Per tutte le tipologie di procedure qualora non siano approvabili: il Referente
tecnico redige I'Atto di Notifica non regolare o parzialmente regolare e lo passa alla
sezione amministrativa dell' ufficio PPA mancata o tardiva trasmissione/erronea redazione attivita di natura amministrativa M
Se farmaci fascia C: il Referente tecnico passa su sistema di workflow alla sezione
amministrativa dell'ufficio PPA la relazione/scheda tecnica per la Determina
autorizzativa o diniego mancata/tardiva trasmissione M
Se farmaci in fascia A: il Referente tecnico passa al settore HTA la scheda tecnica
per la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
L'Azienda sottomette in anticipo la procedura all'lUVMB mancato/tardivo recepimento B
il Referente tecnico gestisce I'avvio della procedura a livello europeo con
assegnazione del numero procedura, prima del deposito europeo su sistema CESP
da parte dell'Azienda.
Il Tecnico incaricato estrapola la procedura dal Portale variazioni mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
| Dirigente UVMB assegna formalmente tramite email la variazione al Referente
tecnico individuato assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnico-scientifica erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico puo' avvalersi del parere di esperti esterni (vedi convenzione
ISS). mancata/tardiva richiesta M
Per le variazioni di tipo IB: il Referente tecnico in qualita di Reference Member
State (RMS) redige e circola una valutazione preliminare (PVAR) erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico, acquisiti i commenti dei CMSs al PVAR ed eventuali risposte
integrative dell'Azienda, procede ad inviare ai CMSs la valutazione delle risposte
con parere finale (FVAR). erronea/inadeguata valutazione M
848 Valutazione tecnico scientifica della domanda di variazione all'AIC Tipo | di MR (0PZ|0NA|.-E) Il Refer(?nte tecnico redige |f‘:\ Scheda tecnica predisposta per il . -
Y e/o DC quando I'ltalia & Paese di Riferimento (RMS) passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) : Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio ad HTA per la negoziazione del prezzo mancata/tardiva trasmissione M
Per le procedure NON in Silenzio/Assenso: il Referente tecnico redige I'Atto di
Notifica Regolare o parzialmente regolare e lo passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio PPA mancata o tardiva trasmissione/erronea redazione attivita di natura amministrativa M
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Per tutte le tipologie di procedure qualora non siano approvabili: il Referente
tecnico redige I'Atto di Notifica parzialmente regolare o non regolare e lo passa alla

sezione amministrativa dell'ufficio PPA mancata o tardiva trasmissione/erronea redazione attivita di natura amministrativa M
Per le procedure in Silenzio/Assenso, senza atto amministrativo finale: il Referente
tecnico traccia la conclusione della procedura su sistema di work-flow al termine
della fase di valutazione tecnico-.scientifica mancato tracciamento M
Peri farmaciin fascia C: il Referente tecnico passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio PPA la relazione/scheda tecnica per la Determina autorizzativa o diniego. . .

mancata/tardiva trasmissione M
Per i farmaci in fascia A, il Referente tecnico passa al settore HTA la scheda
tecnica per la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
Il Tecnico incaricato estrapola le procedure dal Portale variazioni mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVBM assegna tramite email la procedura di variazione al Referente
tecnico individuato assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M

Il Reference Member State (RMS) circola una valutazione tecnico -scientifica
preliminare (PVAR)

il Referente tecnico valuta il PVAR ed esprime eventuali commenti. erronea/inadeguata valutazione M
Referente tecnico per la sua valutazione puo' richiedere un parere ad esperti esterni
(vedi convenzione ISS). mancata/tardiva richiesta M

A seguito delle eventuali risposte integrative dell'Azienda, I'RMS circola la
valutazione delle risposte con proposta di parere finale (FVAR)

(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il

passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica per passaggio ad HTA
849 Valutazione tecnico scientifica della domanda di variazione all'AIC Tipo | di MR per la negoziazione del prezzo mancata/tardiva trasmissione M
T e/o DC quando ['ltalia & Paese Coinvolto (CMS) Per le procedure NON in Silenzio/Assenso: il Referente tecnico redige I'Atto di
Notifica Regolare o parzialmente regolare e lo passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio PPA mancata o tardiva trasmissione/erronea redazione attivita di natura amministrativa M
Per tutte le tipologie di procedure qualora non siano approvabili: il Referente
tecnico redige I'Atto di Notifica parzialmente regolare o non regolare e lo passa alla
sezione amministrativa dell'ufficio PPA mancata o tardiva trasmissione/erronea redazione attivita di natura amministrativa M
Per le procedure in Silenzio/Assenso, senza atto amministrativo finale: il Referente
tecnico traccia la conclusione della procedura su sistema di work-flow al termine
della fase di valutazione tecnico-.scientifica mancato tracciamento M
Peri farmaciin fascia C: il Referente tecnico passa alla sezione amministrativa
dell'ufficio PPA la relazione/scheda tecnica per la Determina autorizzativa o diniego. mancata/tardiva trasmissione M
Per i farmaci in fascia A, il Referente tecnico passa al settore HTA la scheda
tecnica per la Determina autorizzativa mancata/tardiva trasmissione M
L'azienda sottomette la procedura in anticipo all'UVMB mancato/tardivo recepimento B
il Referente tecnico gestisce I'avvio della procedura a livello europeo con
assegnazione del numero procedura, prima del deposito europeo su sistema CESP
da parte dell'Azienda.
Il Tecnico incaricato estrapola la procedura dal Portale rinnovi mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
il Dirigente UVMB la assegna formalmente tramite email al Referente tecnico
individuato. assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnico-scientifica erronea/inadeguata valutazione M
Referente tecnico per la sua valutazione puo' richiedere un parere ad esperti esterni
(vedi convenzione ISS). tardivo ricevimento del parere esterno M
il Referente tecnico in qualita di Reference Member State (RMS) redige e circola
una valutazione preliminare (PRAR) erronea/inadeguata valutazione M
Il referente tecnico acquisiti i commenti dei CMSs al PRAR ed eventuali risposte
) ) R o ) integrative dell'Azienda, procede ad inviare ai CMSs la valutazione delle risposte
8410 Valutazione tecnico-scientifica della domanda di Rinnovo all'AIC di MR dove aein serare Tl (ERAR) erronea/inadeguata valutazione M
T I'ltalia & Paese di riferimento (RMS)
Il Referente tecnico procede alla finalizzazione della procedura a livello europeo _
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
Se la procedura_modifica le Informazioni sul Prodotto (RCP, Fl, Etichette): il
Referente tecnico effettua il passaggio sui sistemi di work-flow e Portale Rinnovi
della relazione/scheda tecnica-scientifica alla sezione amministrativa dell'Ufficio
PPA per la Determina autorizzativa o per I'Atto di diniego omesso/tardivo invio M
Se la procedura non modifica le Informazioni sul Prodotto (RCP, Fl, Etichette): il
Referente tecnico effettua il passaggio sui sistemi di work-flow e Portale Rinnovi
della relazione/scheda tecnica-scientifica alla sezione amministrativa dell'Ufficio
PPA per chiusura pratica (senza Determina autorizzativa). omesso/tardivo invio M
Se la procedura non € approvabile: il Referente tecnico effettua il passaggio sui
sistemi di work-flow e Portale Rinnovi della relazione/scheda tecnica-scientifica alla
sezione amministrativa dell'Ufficio PPA per I'Atto di diniego omesso/tardivo invio M
Il Tecnico incaricato estrapola le procedure dal Portale Rinnovi . .
mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVMB assegna tramite email la domanda di rinnovo all'AIC al
Referente tecnico individuato. assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Reference Member State (RMS) circola una valutazione preliminare (PRAR)
il Referente tecnico valuta il PRAR ed esprime eventuali commenti erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico per la sua valutazione puo' avvalersi di un parere di esperti
esterni (vedi convenzione ISS). tardivo ricevimento del parere esterno M
A seguito delle eventuali risposte integrative dell'Azienda, I'RMS circola la
valutazione delle risposte con proposta di parere finale (FRAR)
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
8411 Valutazione tecnico-scientifica della domanda di Rinnovo all'AIC di MR dove passaggio in Segretariato/CSE e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione 2
r I'ltalia & Paese coinvolto (CMS) Se la procedura_modifica le Informazioni sul Prodotto (RCP, Fl, Etichette): il
Referente tecnico effettua il passaggio sui sistemi di work-flow e Portale Rinnovi
della relazione/scheda tecnica-scientifica alla sezione amministrativa dell'Ufficio
PPA per la Determina autorizzativa o per I'Atto di diniego omesso/tardivo invio M
Se la procedura_non modifica le Informazioni sul Prodotto (RCP, FI, Etichette): il
Referente tecnico effettua il passaggio sui sistemi di work-flow e Portale Rinnovi
della relazione/scheda tecnica-scientifica alla sezione amministrativa dell'Ufficio
PPA per chiusura pratica (senza Determina autorizzativa).
omesso/tardivo inivo M
Se la procedura non ¢ approvabile: il Referente tecnico effettua il passaggio sui
sistemi di work-flow e Portale Rinnovi della relazione/scheda tecnica-scientifica alla
sezione amministrativa dell'Ufficio PPA per I'Atto di diniego omesso/tardivo invio M
Il Tecnico incaricato estrapola le procedure dal Portale Rinnovi mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Il Dirigente UVMB assegna tramite email la domanda di rinnovo all'AIC al
Referente tecnico individuato. assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico M
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnico-scientifica ed eventualemente
Valutazione tecnico-scientifica della domanda di Rinnovo all'AIC di Tipo richiede la documentazione integrativ.a all Azienda. — - - e NS N (el irone M
8,4,12 Nazionale Il Referente tecnico per la sua valutazione puo' avvalersi di un parere di esperti
esterni (vedi convenzione ISS). tardivo ricevimento del parere esterno M
(OPZIONALE) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica predisposta per il
passaggio in Segretariato/CTS e ne recepisce il parere mancata/tardiva trasmissione M
Il Referente tecnico invia alla sezione amministrativa dell'ufficio PPA la
relazione/scheda tecnica per Determina autorizzativa o I'Atto di diniego omesso/tardivo invio M
ASSEGNAZIONE DELLE PROCEDURE DI COMPETENZA ALL’UFF/VMB DALL'UFFICIO
AIC (ENDOPROCEDIMENTALE) mancata /tardiva assegnazione M
IL Tecnico incaricato estrapola le procedure da un file condiviso con |'ufficio AIC e le
Valutazione tecnico-scientifica di dossier di medicinali biologici oggetto di ~ |invia tramite email su foglio excel al Dirigente UVMB mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
) r|ch!es-te di .autorlzzazw.ne Il Dirigente UVMB tiene conto dell’ambito (es. qualita/sicurezza/efficacia) di
all'immissione in commercio (AIC) . . . . .
8,4,13 ] . . . . valutazione richiesto per la specifica procedura, della tipologia di prodotto
e di Estensione di linea in capo all’Ufficio AIC . i ) . i ]
biologico, del numero di procedure complessive assegnate al singolo Tecnico e della ) ) ) o .
tipologia di procedura regolatoria nel’ambito dell’assegnazione in corso potenziale assegnazione ad un unico referente per ambito di competenza/che puo
(ENDOPROCEDIMENTALE) favorire/sfavorire il referente e/o terzi interessati B
Le procedure sono assegnate ai Tecnici dal Dirigente UVMB tramite email con foglio
Definizione delle responsabilita operative Excel con in cc i Referenti amministrativi dell'Ufficio AIC responsabili del check . . _ _ _ . .
amministrativo assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico/carico di lavoro M
POS 327 e descrizione dei flussi operativi - .
dell’Ufficio Valutazioni Medicinali Biologici ASSEGNAZIONE DELLE PROCEDURE DI COMPETENZA ALL'UFF/VMB DALL'UFFICIO . '
PPA (ENDOPROCEDIMENTALE) mancata /tardiva assegnazione M
Il Tecnico incaricato estrapola le procedure da Front End e le invia tramite email su
foglio excel al Dirigente UVMB mancata/tardiva/erronea estrapolazione M
Valutazione tecnico-scientifica di dossier di medicinali biologici oggetto di
procedure di Il Dirigente UVMB tiene conto dell’ambito (es. qualita/sicurezza/efficacia) di
8,4,14 variazione e rinnovo dell’AIC in capo all’Ufficio PPA valutazione richiesto per la specifica procedura, della tipologia di prodotto
biologico, del numero di procedure complessive assegnate al singolo Tecnico e della assegnazione a unico referente per ambito di competenza/che puo favorire /sfavorire il
(ENDOPROCEDIMENTALE) tipologia di procedura regolatoria nell’ambito dell’assegnazione in corso referente efo terzi interessati B
Le procedure sono assegnate ai Referenti tecnici dal Dirigente UVMB tramite email
con foglio Excel con in cc i Referenti amministrativi dell'Ufficio PPA che dovranno
eseguire il check amministrativo assegnazione tardiva/ tracciatura/email non captata dal tecnico/carico di lavoro M
Ricezione della domanda sull'applicativo DocsPA smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
il Dirigente UVMB smista al Referente amministrativo (supporto in quota parte
delle attivita da uno degli uffici dell'AAM) e al Referente tecnico individuato la
documentazione su DocsPA smistamento tardivo/carico di lavoro B
Il Referente amministrativo verifica i requisiti previsti ed eventualmente richiede
documentazione integrativa mancata/omessa/erronea richiesta M
Il Referente amministrativo esegue la validazione amministrativa con
comunicazione di avvio del processo al Richiedente e smistamento alla sezione
tecnica su workflow Office241 tardiva validazione e mancata/tardiva comunicazione M
Il Referente amministrativo comunica la validita amministrativa al Referente
tecnico UVMB il quale la prende in carico sul workflow Office241 mancata/tardiva comunicazione M
Il Referente tecnico esegue la valutazione tecnica, puo richiedere un parere agli Enti
coinvolti (vedi ISS e CNS) e puo richiedere documentazione integrativa all'Azienda
laddove necessario erronea / inadeguata valutazione e tardivo ricevimento del parere degli Enti M
84,15 CERTIFICAZIONE INIZIALE PME NAZIONALE Il Reft'erent<'a tec.nico finaI.izza la relazione .tecnico-scientifica, includendo eventuali . .
pareri degli Enti, al termine della valutazione erronea/inadeguata valutazione M
(opzionale): Il Referente tecnico redige la scheda tecnica della procedura con
passaggio in Segretariato/CSE qualora ci siano criticita e ne recepisce il parere mancata /tardiva trasmissione M
Il Referente tecnico invia la relazione tecnico-scientifica e la bozza dell'atto di
certificazione o diniego con relativi allegati al Referente amministrativo. mancata /tardiva trasmissione M
Il Referente amministrativo prende in carico la relazione tecnico-scientifica e la
bozza dell'atto di certificazione o di diniego ed eventuali relativi allegati per
I'emissione dell'atto tardiva redazione dell'atto B
Il Referente amministrativo finalizza la redazione dell'atto amministrativo e la
formalizzazione con firma del Dirigente UVMB tardiva/omessa trasmissione al dirigente M
Il Referente amministrativo notifica su DocsPA I'atto all'Azienda Titolare del PMF . .
tardiva/mancata/erronea trasmissione M
Il Referente tecnico predispone la pubblicazione degli estremi dell'Atto di
Certificazione sul Portale AIFA tardiva/mancata/erronea pubblicazione M
Il Referente tecnico chiude la procedura sul sistema di work-flow Office241 mancata chiusura sul sistema work-flow M
Ricezione della domanda sull'applicativo DocsPA Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
il Dirigente UVMB smista al Referente amministrativo (supporto in quota parte
delle attivita da uno degli uffici dell'AAM) e al Referente tecnico individuato la smistamento tardivo B
Il Referente amministrativo verifica i requisiti previsti ed eventualmente richiede
documentazione integrativa mancata/omessa/erronea richiesta M
Il Referente amministrativo (supporto in quota parte delle attivita da uno degli
uffici dell'’AAM) esegue la validazione amministrativa con comunicazione di avvio
del processo al Richiedente e smistamento alla sezione tecnica su workflow
Office241 tardiva validazione e mancata/tardiva comunicazione M
Il Referente amministrativo comunica la validita amministrativa al Referente
tecnico UVMB il quale la prende in carico sul workflow Office241 mancata/tardiva comunicazione M
Il Referente tecnico esegue la valutazione tecnica, puo richiedere un parere agli Enti
coinvolti (vedi ISS e CNS) e puo richiedere documentazione integrativa all'Azienda
laddove necessario erronea / inadeguata valutazione e tardivo ricevimento del parere degli Enti M
Il Referente tecnico finalizza la relazione tecnico-scientifica, includendo eventuali
8,4,16 RICERTIFICAZIONE ANNUALE PMF NAZIONALE pareri degli Enti, al termine della valutazione erronea/inadeguata valutazione M
(opzionale) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica della procedura con
passaggio in Segretariato/CSE qualora ci siano criticita e ne recepisce il parere mancata /tardiva trasmissione M
Il Referente tecnico invia la relazione tecnico-scientifica e la bozza dell'atto di
certificazione o diniego con relativi allegati al Referente amministrativo. mancata /tardiva trasmissione M
Il Referente amministrativo prende in carico la relazione tecnico-scientifica e la
bozza dell'atto di certificazione o di diniego ed eventuali relativi allegati per
I'emissione dell'atto tardiva redazione dell'atto B
POS 327 Il Referente amministrativo finalizza la redazione dell'atto amministrativo e la
POS 326 Certificazione del Plasma Master File formalizzazione con firma del Dirigente UVMB tardiva/omessa trasmissione al dirigente M
Il Referente amministrativo notifica su DocsPA I'atto all'Azienda Titolare del PMF . .
tardiva/mancata/erronea trasmissione M
Il Referente tecnico predispone la pubblicazione degli estremi dell'Atto di
Certificazione sul Portale AIFA tardiva/mancata/erronea pubblicazione M
Il Referente tecnico chiude la procedura sul sistema di work-flow Office241 mancata chiusura sul sistema work-flow M
Ricezione della domanda sull'applicativo DocsPA Smarrimento richiesta o0 mancata attivazione del procedimento B
il Dirigente UVMB smista al Referente amministrativo (supporto in quota parte
delle attivita da uno degli uffici dell'’AAM) e al Referente tecnico individuato la smistamento tardivo B
Il Referente amministrativo verifica i requisiti previsti ed eventualmente richiede
documentazione integrativa mancata/omessa/erronea richiesta M
Il Referente amministrativo esegue la validazione amministrativa con
comunicazione di avvio del processo al Richiedente e smistamento alla sezione
tecnica su workflow Office241 tardiva validazione e mancata/tardiva comunicazione M
Il Referente amministrativo comunica la validita amministrativa al Referente
tecnico UVMB il quale la prende in carico sul workflow Office241 mancata/tardiva comunicazione M
Il Referente tecnico esegue la valutazione tecnica, puo richiedere un parere agli Enti
coinvolti (vedi ISS e CNS) e puo richiedere documentazione integrativa all'Azienda
laddove necessario. erronea / inadeguata valutazione e tardivo ricevimento del parere degli Enti M
Il Referente tecnico finalizza la relazione tecnico-scientifica, includendo eventuali
8,4,17 CERTIFICAZIONE DI VARIAZIONE AL PMF NAZIONALE pareri degli Enti, al termine della valutazione erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico redige la scheda tecnica della procedura con passaggio in
Segretariato/CSE qualora ci siano criticita e ne recepisce il parere mancata /tardiva trasmissione M
Il Referente tecnico invia la relazione tecnico-scientifica e la bozza dell'atto di
certificazione o diniego con relativi allegati al Referente amministrativo. mancata /tardiva trasmissione M
Il Referente amministrativo prende in carico la relazione tecnico-scientifica e la
bozza dell'atto di certificazione o di diniego ed eventuali relativi allegati per
I'emissione dell'atto tardiva redazione dell'atto B
Il Referente amministrativo finalizza la redazione dell'atto amministrativo e la
formalizzazione con firma del Dirigente UVMB tardiva/omessa trasmissione al dirigente M
Il Referente amministrativo notifica su DocsPA I'atto all'Azienda Titolare del PMF . .
tardiva/mancata/erronea trasmissione M
Il Referente tecnico predispone la pubblicazione degli estremi dell'Atto di
Certificazione sul Portale AIFA tardiva/mancata/erronea pubblicazione M
Il Referente tecnico chiude la procedura sul sistema di work-flow Office241 mancata chiusura sul sistema work-flow M
Ricevimento da qualsiasi canale di informazione di grave irregolarita tardiva/omessa ricezione B
Il Referente tecnico individuato dal Dirigente UVMB predispone una comunicazione
di avvio del procedimento di sospensione/revoca tardiva /omessa redazione della comunicazione M
Il Referente tecnico trasmette tale comunicazione al Referente Amministrativo ) o
tardiva/mancata/erronea trasmissione M
Il Referente amministrativo ( (supporto in quota parte delle attivita da uno degli
uffici dell'’AAM) invia la comunicazione firmata dal Dirigente UVMB al Titolare del
PMF e alle autorita competenti tardiva/mancata/erronea trasmissione M
Ricezione documentazione delle controdeduzioni inviate dall'Azienda tardiva/omessa ricezione M
8,4,18 SOSPENSIONE/REVOCA DELLA CERTIFICAZIONE Il Referente tecnico valuta la documentazione delle controdeduzioni e redige il
parere finale erronea/inadeguata valutazione M
Il Referente tecnico invia al Referente amministrativo la bozza dell'atto di
sospensione/revoca tardiva/mancata/erronea trasmissione M




Ricezione da parte del Referente Amministrativo della bozza dell'atto di
sospensione/revoca

tardiva/omessa ricezione

Il Referente amministrativo finalizza la bozza dell’atto di sospensione/revoca

tardiva /mancata/erronea redazione dell'atto

Il Referente amministrativo invia l'atto firmato dal Dirigente UVMB al Titolare e
alle aurtorita compenti

tardiva/mancata/erronea trasmissione

Verifica tecnica delle Notifiche di Importazione di prodotti del sangue le cui

Ricezione della Notifica di importazione da Sala Posta su DocsPA

Smarrimento richiesta o mancato caricamento su DocsPA

il Dirigente UVMB smista |la Notifica al Referente tecnico individuato su DocsPA

Mancato smistamento

Il Referente tecnico prende in carico la Notifica e procede alla verifica tecnica della

8,4,19 | caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria, secondo
articolo 4. documentazione con registrazione delle informazioni di importazione su file excel
(check list in excel) condiviso nell'ufficio su One Drive. . .
Mancata /erronea registrazione
Il Referente tecnico se necessario richiede eventuali informazioni integrative
all'Azienda. Mancata /tardiva richiesta
Il Referente tecnico conclude I'aggiornamento del file excel (check list in excel)
condiviso nell'ufficio su One Drive Mancata/erroneo aggiornamento
Ricezione dalla Sala Posta della Cover di accompagnamento/documentazione del
Rendiconto sull'applicativo DocsPA e/o della chiavetta USB con la documentazione. |Smarrimento richiesta o mancato caricamento su DocsPA
Il Dirigente UVMB smista la documentazione al Referente amministrativo (supporto |Assegnazione a referente in conflitto d'interessi anche solo potenziale/che favorisce il
in quota parte delle attivita da uno degli uffici del'AAM) e al Referente tecnico referente e/o terzi interessati
Il Referente amministrativo verifica i requisiti previsti dal check amministrativo ed
eventualmente richiede documentazione amministrativa integrativa Mancata/erronea verifica
A check amministrativo completato positivamente il Referente amministrativo
comunica al Referente tecnico individuato dal Dirigente UVMB la conclusione della
Rendiconti Annuali dell'attivita di Importazione di prodotti del sangue le cui |Vverifica amministrativa. Mancata/tardiva comunicazione
8,4,20 | caratteristiche sono certificate ai sensi della normativa comunitaria, secondo |l Referente tecnico individuato dal Dirigente UVMB riceve tramite applicativo

articolo 4

DocsPA e chiavetta USB la documentazione. Il Referente tecnico riceve
comunicazione della conclusione positiva della verifica amministrativa dal
Referente amministrativo.

Mancata/tardiva ricezione

Il Referente tecnico procede alla verifica tecnica della documentazione con
registrazione delle notifiche elencate nel rendiconto e stesura di una verifica tecnica
su check list predisposta e, se necessario, richiede chiarimenti/integrazioni
documentali all'Azienda.

Erronea/inadeguata verifica

Al termine provvede ad archiviare la Verifica tecnica chek list su cartella condivisa di
UVMB su Own cloud

Mancata archiviazione

8,4,21

Importazione dei prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione Europea,
secondo articolo 5

Primo deposito della Documentazione tecnico-scientifica (DTS)

Ricezione della Documentazione sull'applicativo DocsPA

tardiva/omessa ricezione

il Dirigente UVMB smista la documentazione al Referente amministrativo (supporto
in quota parte delle attivita da uno degli uffici dell'AAM) e al Referente tecnico

Assegnazione a referente in conflitto d'interessi anche solo potenziale/che favorisce il
referente e/o terzi interessati

Il Referente amministrativo verifica i requisiti previsti ed eventualmente richiede
integrazione documentale all'Azienda

Mancata/erronea verifica o richiesta di acquisizione

Il Referente amministrativo esegue la validazione amministrativa e comunica
I'avvio del processo al Richiedente e al Referente tecnico individuato

Mancata/tardiva comunicazione

Il Referente tecnico riceve la validita amministrativa e la documentazione su
DocsPA

Mancata /tardiva ricezione

Valutazione tecnico-scientifica ed eventuale richiesta di documentazione
integrativa, con acquisizione di parere da ISS e CNS obbligatoria per normativa

Erronea valutazione

(opzionale) Il Referente tecnico puo' richiedere l'ispezione dei centri di raccolta/siti
testing e produttivi agli Uffici/Enti competenti

Mancata / tardiva richiesta

(opzionale) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica della procedura con
passaggio in Segretariato/CSE qualora ci siano criticita e ne recepisce il parere

Mancata /tardiva trasmissione

Il Referente tecnico finalizza la relazione tecnica al termine della valutazione della
DTS, la archivia in cartella comune d'ufficio su Own cloud

Mancata archiviazione

Il referente tecnico predispone la bozza dell'atto di giudizio di idoneita/inidoneita e
relativi allegati.

Mancata/tardiva predisposizione dell'atto

Il Referente tecnico invia la bozza dell'atto di giudizio di idoneita/inidoneita e
relativi allegati al Referente amministrativo

Omesso/tardivo invio

Presa in carico della bozza dell'atto di giudizio di idoneita/inidoneita e relativi
allegati dal Referente amministrativo per I'emissione dell'atto

Mancata/tardiva ricezione

Il Referente amministrativo procede alla finalizzazione della redazione dell'atto
amministrativo e alla formalizzazione con firma del Dirigente UVMB

Mancata tardiva redazione/formalizzazione

Il Referente amministrativo notifica su DocsPA I'atto amministrativo all'Azienda e
all'lSS e CNS

mancata/erronea/tardiva notifica

Importazione dei prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di
medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione Europea,

Ricezione della Documentazione sull'applicativo DocsPA,

tardiva/omessa ricezione

il Dirigente UVMB smista la documentazione al Referente amministrativo
(supporto in quota parte delle attivita da uno degli uffici dell'’AAM) e al Referente
tecnico indviduato tramite DocsPA

Assegnazione a referente in conflitto d'interessi anche solo potenziale/che favorisce il
referente e/o terzi interessati

Il Referente amministrativo verifica i requisiti previsti ed eventualmente richiede
integrazione documentale

Mancata/erronea verifica o richiesta di acquisizione

Il Referente amministrativo esegue la validazione amministrativa e comunica
I'avvio del processo al Richiedente e al Referente tecnico individuato

Mancata/tardiva validazione/comunicazione

Il Referente tecnico riceve la validita amministrativa dal Referente amministrativo e
riceve la documentazione su DocsPA

Mancata /tardiva ricezione

Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnica ed eventualmente richiede
documentazione integrativa all'azienda

Erronea valutazione

Il Referente tecnico procede a richiedere ed acquisire il parere obbligatorio per
normativa vigente ad ISS e CNS.

Mancata /tardiva richiesta

(opzionale) Il Referente tecnico puo' richiedere l'ispezione dei centri di raccolta/siti

8,4,22 secondo articolo 5
testing e produttivi agli Uffici/Enti competenti Mancata / tardiva richiesta
Aggiornamento annuale e variazioni della Documentazione (opzionale) Il Referente tecnico redige la scheda tecnica della procedura con ‘ o
tecnico-scientifica (DTS) passaggio in Segretariato/CSE qualora ci siano criticita e ne recepisce il parere Mancata /tardiva trasmissione
Il Referente tecnico finalizza la relazione tecnica al termine della valutazione della
DTS, la archivia in cartella comune d'ufficio su Own cloud Mancata archiviazione
Il Referente tecnico predispone la bozza dell'atto di giudizio di idoneita/inidoneita e
relativi allegati. Mancata/tardiva predisposizione dell'atto
Il Referente tecnico invia la bozza dell'atto di giudizio di idoneita/inidoneita e
relativi allegati al Referente amministrativo Omesso/tardivo invio
POS 327 - Importazione ed esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti Presa in carico della bozza dell'atto di giudizio di idoneita/inidoneita e relativi
POS 037 destinati alla produzione di medicinali emoderivati allegati dal Referente amministrativo per I'emissione dell'atto Mancata/tardiva ricezione
Il Referente amministrativo procede alla finalizzazione della redazione dell'atto
amministrativo e alla formalizzazione con firma del Dirigente UVMB Mancata tardiva redazione/formalizzazione
Il Referente amministrativo notifica su DocsPA |'atto amministrativo all'Azienda e
all'lSS e CNS mancata/erronea/tardiva notifica
Ricezione dell'lstanza da Sala Posta su DocsPA tardiva/omessa ricezione
Il Dirigente UVMB smista la documentazione al Referente tecnico individuato su Assegnazione a referente in conflitto d'interessi anche solo potenziale/che favorisce il
DocsPA. referente e/o terzi interessati
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnica attraverso la redazione della
check list predisposta ed eventualmente richiede documentazione integrativa
all'Azienda Erronea redazione e mancata/tardiva richiesta integrazioni
( opzionale) Il Referente tecnico ha facolta di richiedere parere ad hoc ad esperti
Istanze di Autorizzazione all'importazione ISS e/o CNS che integra nella valutazione tecnica Mancata /tardiva richiesta
(opzionale) Il Referente tecnico puo' richiedere l'ispezione dei centri di raccolta/siti
_ o testing e produttivi agli Uffici/Enti competenti Mancata /tardiva richiesta
8,4,23 | Importazione dei prodotti del sangue le cui caratteristiche sono controllate
dall’Autorita competente di un Paese terzo e destinati alla produzione di A conclusione della valutazione tecnica il Referente tecnico invia la check list
medicinali da commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione Europea, tramite mail al Referente amministrativo e provvede all'archiviazione della stessa su
secondo articolo 5 cartella condivisa in UVYMB su Own Cloud. Mancata/tardiva trasmissione
Presa in carico da parte del Referente amministrativo (supporto in quota parte delle
attivita da uno degli uffici dell'AAM) della check list inviata dal Referente tecnico,
per I'emissione dell'atto di autorizzazione/diniego Mancata/tardiva ricezione
Il Referente amministrativo esegue il check amministrativo, prepara l'atto
amministrativo finale con formalizzazione redazionale e firma del Dirigente UVYMB Mancata/tardiva redazione dell'atto
Il Referente amministrativo notifica su DocsPA |'atto all'Azienda Mancata/tardiva/erronea notifica
Ricezione della Notifica di importazione da Sala Posta su DocsPA Smarrimento richiesta o mancato caricamento su DocsPA
il Dirigente UVMB smista su DocsPA la Notifica al Referente tecnico individuato. .
Mancato smistamento
Notifiche di Importazione dei prodotti del sangue provenienti da centri di
raccolta e produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del Canada e Il Referente tecnico prende in carico la Notifica e procede alla verifica tecnica della
8,4,24 | regolarmente approvati dalla Autorita competente, destinati alla produzione docume.nta.)zione con reg.isjcrazionle d?II.e informazi(?ni D PeREATRE S ces)
di medicinali emoderivati, da commercializzare esclusivamente in Paesi Terzi, (check list in excel) condiviso nell'ufficio su One Drive Mancata /erronea registrazione
secondo articolo 6. Il Referente tecnico se necessario richiede eventuali informazioi integrative
all'Azienda. Mancata /tardiva richiesta
Il Referente tecnico conclude I'aggiornamento del file excel (check list in excel)
condiviso nell'ufficio su One Drive Mancata/erroneo aggiornamento
Ricezione dalla Sala Posta della Cover di accompagnamento/documentazione del
Rendiconto sull'applicativo DocsPA e/o della chiavetta USB con la documentazione Smarrimento richiesta o mancato caricamento su DocsPA
Il Dirigente UVMB smista su DocsPA la documentazione al Referente Assegnazione a referente in conflitto d'interessi anche solo potenziale/che favorisce il
amministrativo (supporto in quota parte delle attivita da uno degli uffici dell'AAM) referente e/o terzi interessati
Il Dirigente UVMB smista al Referente tecnico indiividuato (anche piu di un tecnico) Assegnazione a referente in conflitto d'interessi anche solo potenziale/che favorisce il
su DocsPA e mediante consegna della chiavetta USB laddove presentata. referente e/o terzi interessati
Rendiconti Annuali di Importazione dei prodotti del sangue provenienti da Il Referente amr.nin.istrativo verifica | requisiti F)r.evisti.dallcheck a.mministrativo ed 3 . . . .
centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio degli Stati Uniti e del even.tualmente richiede dOCt'Jmentazm.Jne. ammln!strat.lva |nte.grat|va. . _ Mancata/erronea verifica o inadeguato livello di approfondimento
Canada e regolarmente approvati dalla Autorita competente, destinati alla (opzionale) Il Referente tecnico puo' richiedere l'ispezione dei centri di raccolta/siti o
8,4,25 . ) S . - Lo . |testing e produttivi agli Uffici/Enti competenti Mancata/tardiva richiesta
produzione di medicinali emoderivati, da commercializzare esclusivamente in — - — - — -
Paesi Terzi A check amministrativo completato positivamente il Referente amministrativo
secondo articc;lo 6. comunica al Referente tecnico individuato dal Dirigente UVYMB la conclusione della|Tardiva/omessa comunicazione
Il Referente tecnico individuato dal Dirigente UVMB riceve la documentazione
tramite applicativo DocsPA e chiavetta USB, laddove presentata. Mancata/tardiva ricezione
Il Referente tecnico riceve comunicazione della conclusione positiva della verifica
amministrativa dal Referente amministrativo. Mancata/tardiva ricezione
Il Referente tecnico procede alla verifica tecnica della documentazione con
registrazione delle notifiche elencate nel rendiconto e stesura di una verifica tecnica
su check list predisposta e, se necessario, richiede chiarimenti/integrazioni
documentali all'Azienda. Erronea/inadeguata verifica
Il Referente tecnico Al termine provvede ad archiviare la Verifica tecnica chek list su
cartella condivisa di UVMB su Own cloud Mancata archiviazione
Ricezione dalla Sala Posta della documentazione su DocsPA Tardiva/omessa ricezione
il Dirigente UVMB smista su Docs PA la documentazione al Referente tecnico Assegnazione a referente in conflitto d'interessi anche solo potenziale/che favorisce il
individuato referente e/o terzi interessati
Il Referente tecnico effettua la valutazione tecnico-scientifica, redige la check list
predisposta ed eventualmente richiede documentazione integrativa che provvede
e H e T e AT ad integrare nella check list. Erronea redazione e mancata/tardiva richiesta integrazioni
(opzionale) Il Referente tecnico puo' richiedere l'ispezione dei centri di raccolta/siti
8,4,26 | Esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti raccolti al testing e prOdUtt',VI agll Uff|C|/Fnt| competen'Fl : : Mancata /tardiva richiesta
di fuori del territorio nazionale Il Referente tecnico, a valutazione conclusa, invia la check list al Referente
secondo articolo 10 ’ amministrativo e provvede all'archiviazione della stessa su Own Cloud. Mancata/tardiva trasmissione
Presa in carico della check list dal Referente amministrativo (supporto in quota
parte delle attivita da uno degli uffici dell'AAM) per I'emissione dell'atto di
autorizzazione/diniego Mancata/tardiva presa in carico
Check amministrativo, preparazione dell'atto amministrativo finale e
formalizzazione redazionale con firma del Dirigente UVMB Mancata/tardiva redazione dell'atto
Il Referente amministrativo notifica su DocsPA |'Atto all'Azienda Omessa/tardiva/erronea notifica
Il Tecnico referente della procedura, per la quale effettua la valutazione tecnico-
scientifica, redige ed invia la scheda tecnica predisposta alla Segreteria del
Segretariato Manacata/tardiva trasmissione
Il Tecnico riferisce sulla procedura ed illustra eventuali problematiche nella seduta
del Segretariato. Il Segretariato verbalizza il parere conclusivo sulla procedura
P&SA?\T Predisposizione delle istruttorie Predisposizione delle istruttorie di competenza per il gruppo di supporto per la sottoposta.. : : : Parere erroneo o viziato
POS 313) di competenza per il gruppo 8,4,27 CTS: SEGRETARIATO AAM (OPZIONALE DELLA VALUTAZIONE TECNICO- Il Segretarla.to .lno!t.ra il verbale della seduta con il F?arere sulla procedura alla CSE.
di supporto per la CTS SCIENTIFICA) Se necessario, il Dirigente UVMB o suo delegato, discute le procedure nella seduta
della CSE. Parere erroneo o viziato
Il Tecnico referente acquisisce il parere del Segretariato approvato/modificato dalla
CSE, tramite verbale della seduta della CSE circolarizzato nell'’AAM, lo integra nella
relazione della valutazione tecnico -scientifica per le conclusioni finali.
Acquisizione di un parere erroneo o viziato
L'AAM/Dirigente UVMB individua il Tecnico Erronea/viziata individuazione
il Dirigente UVMB propone la nomina del tecnico al Direttore competente e per
(x:::rlio Partecipazione Gruppi di Lavoro Internazionali Medicinali biologici:- Ad hoc coesesive) ell e MU HEe Mancato passaggio
Internazi Partecipazione a gruppi di lavoro internazionali (GdL) 8,428 influenza working group (Membro)Blood Cluster EMA (Membro); - Blood Il Tecnico riceve lettera di incarico/determina come Membro o Alternate. Mancata ricezione
onali POS sui medicinali di competenza Cluster EMA FDA -HC (Membro); - MDh Drafting Group on harmonisation of
183) regulatory approaches for allergens (Co-membro) Il Tecnico partecipa alle riunioi/attivita del gruppo mancata partecipazione
Redazione e diffusione del Resoconto della riunione del Gruppo di Lavoro . -
mancata/erronea/tardiva trasmissione
Presa in carico della domanda di AIP da parte del referente amministrativo, tramite
il sistema informatico DocsPA omessa/tardiva acquisizione o non in linea con il criterio cronologico
Inserimento nel sistema di tracciamento informatico Office 241 mancato/tardivo/erroneo inserimento
Verifica della documentazione e degli oneri amministrativi previsti valutazione erronea/viziata al fine di danneggiare o favorire un'azienda
Eventuale richiesta di documentazione integrativa mancata/tardiva richiesta
Richiesta informazioni relative al medicinale da importare all'Autorita regolatoria
del paese di provenienza mancata/tardiva richiesta
Invio comunicazione di validita pratica mancato/tardivo invio
Smistamento sezione tecnica mancato /tardivo smistameto
Presa in carico da parte del referente tecnico mancata/tardiva presa in carico
Valutazione tecnica della documentazione e delle informazioni ricevute
dall'Autorita regolatoria del paese di provenienza valutazione erronea/viziata al fine di danneggiare o favorire un'azienda
Eventuale richiesta di documentazione integrativa mancata/tardiva richiesta
Invio scheda del medicinale da parte del reerente tecnico, per determina
POS/320 8,5,1 |Procedura di Autorizzazione all'Importazione Parallela (AIP)- Nuove AIP

Importazione Parallele

autorizzativa o per diniego

Assegnazione del codice AIC

Predisposizione della determina autorizzativa con relativa verifica degli stampati
ultimi autorizzati da allegare

Formalizzazione della determina

Presa visione da parte dell'Azienda

Notifica della determina all'Azienda tramite il sistema DocsPA

Invio estratto ai fini della pubblicazione alla Gazzetta Ufficiale

In caso di valutazione negativa, predisposizione e trasmissione del preavviso di dinieg

A seguito di preavviso e in caso di controdeduzioni da parte dell'importatore non
sufficienti, formalizzazione e notifica tramite DocsPA della determinazione di
diniego.

Chiusura pratica nel sistema di tracciamento informatico Office 241

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

mancata/tardiva assegnazione codice AIC

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
mancata/erronea formalizzazione

mancato/tardivo invio

mancata/erronea/tardiva nodifica

mancato/tardivo invio
valutazione erronea/viziata al fine di danneggiare o favorire un'azienda

mancato/tardivo invio

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
mancata/erronea/tardiva notifica

mancato/tardivo/erroneo inserimento

8,5,2

Procedura di autorizzazione all'importazione Parallela - Variazioni stampati

Presa in carico della domanda di variazione da parte del referente amministrativo,
tramite il sistema informatico DocsPA

omessa/tardiva acquisizione o non in linea con il criterio cronologico

Inserimento nel sistema di tracciamento informatico Office 241

mancato/tardivo/erroneo inserimento

Verifica della documentazione e degli oneri amministrativi previsti

mancata/erronea verifica

Eventuale richiesta di documentazione integrativa

tadiva/omessa richiesta

Predisposizione dell'atto finale con relativa verifica degli stampati ultimi autorizzati
da allegare

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

Formalizzazione dell'atto finale

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

Presa visione da parte dell'Azienda

mancato/tardivo invio
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Notifica dell'atto finale all'Azienda tramite il sistema DocsPA

mancata/erronea/tardiva notifica

Chiusura pratica nel sistema di tracciamento informatico Office 241

mancato/tardivo/erroneo inserimento

Procedura di autorizzazione all'importazione Parallela - Variazioni

Presa in carico della domanda di variazione da parte del referente amministrativo,
tramite il sistema informatico DocsPA

Inserimento nel sistema di tracciamento informatico Office 241

Verifica della documentazione e degli oneri amministrativi previsti

Eventuale richiesta di documentazione integrativa

Eventuale richiesta informazioni relative al medicinale da importare all'Autorita

omessa/tardiva acquisizione o non in linea con il criterio cronologico
mancato/tardivo/erroneo inserimento
Mancata/erronea verifica

tardiva/omessa richiesta

B
B
B
M
M
8,5,3 . . regolatoria del paese di provenienza tardiva/omessa richiesta M
amministrative - ) o . ) . ) .
Eventuale supporto del referente tecnico valutazione erronea/viziata al fine di danneggiare o favorire un'azienda _
Formalizzazione della determina predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Presa visione da parte dell'Azienda mancato/tardivo invio M
Notifica della determina all'Azienda tramite il sistema DocsPA. Pubblicazione in GU
a carico dell'importatore mancata/erronea/tardiva notifica
Chiusura pratica nel sistema di tracciamento informatico Office 241 mancato/tardivo/erroneo inserimento B
Presa in carico della domanda di rinnovo da parte del referente amministrativo,
tramite il sistema informatico DocsPA omessa/tardiva acquisizione o non in linea con il criterio cronologico B
Inserimento nel sistema di tracciamento informatico Office 241 mancato/tardivo/erroneo inserimento B
Verifica della documentazione e degli oneri amministrativi previsti Mancata/erronea verifica M
Eventuale richiesta di documentazione integrativa tardiva/omessa richiesta M
. o ; . ) , Valutazione della documentazione da parte del referente tecnico valutazione erronea/viziata al fine di danneggiare o favorire un'azienda M
8,5,4 |Procedura di autorizzazione all'importazione Parallela - Rinnovi — - - - -
Eventuale richiesta di documentazione integrativa tardiva/omessa richiesta M
Eventuale richiesta informazioni relative al medicinale da importare all'Autorita
regolatoria del paese di provenienza tardiva/omessa richiesta M
Predisposizione della comunicazione di esito positivo o negativo del rinnovo predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Notifica della comunicazione tramite sistema DocsPA mancata/erronea/tardiva notifica M
Chiusura pratica nel sistema di tracciamento informatico Office 241 mancato/tardivo/erroneo inserimento B
Acquisizione della richiesta da parte dell'Autorita regolatoria di altro paese UE,
tramite casella mail dedicata omessa/tardiva acquisizione o non in linea con il criterio cronologico B
POS/319 855 Gestione richieste informazioni da Autorita estere per Importazione Parallela Valutazione preliminare della richiesta valutazione erronea/viziata al fine di danneggiare o favorire un'azienda M
= di medicinali - (da IT verso UE) Fase di ricerca e verifica delle informazioni richieste Mancata/erronea verifica _
Predisposizione della risposta predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Invio della risposta all'Autorita regolatoria del paese europeo tramite casella mail deJomesso/tardivo inivo M
Richiesta di supporto per il gruppo EMACOLEX mancato/tardivo invio B
Preparazione documenti e/o richieste di parere per la parte di competenza
856 Partecipazione a gruppi di lavoro internazionali di competenza dell'Ufficio per il gruppo EMACOLEX valutazione erronea/viziata B
" Partecipazione alle riunioni del gruppo CMDH mancata partecipazione B
Attivita di supporto Preparazione documenti e/o richieste di parere per |la parte di competenza
dell'Ufficio per il gruppo CMDH predisposizione non conforme e/o erronea B
. . . - . . |Predisposizione dell'istruttoria da parte del referente tecnico da sottoppore al
Predisposizione delle istruttorie di competenza per la CTS, esclusivamente per i . : ) . -
857 leasi ritenuti critici parere del segretariato dell'AAM e successivamente della CSE valutazione erronea/viziata
Y Acquisizione dell'esito tramite verbale CSE e predisposizione della determina o
eventuale trsmissione all'ufficio HTA predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Presa in carico della richiesta di CPP da parte del referente amministrativo, tramite
il sistema informatico DocsPA omessa/tardiva acquisizione o non in linea con il criterio cronologico B
Inserimento nel sistema di tracciamento informatico Office 241 mancato/tardivo/erroneo inserimento B
Verifica della documentazione e delle informazioni inserite dal titolare AIC
8,5,8 [Redazione e rilascio di Certificati di Prodotto Farmaceutico (CPP) utilizzando I'apposito format, verifica degli oneri amministrativi previsti valutazione erronea/viziata al fine di danneggiare o favorire un'azienda
Eventuale richiesta documentazione mancata/tardiva richiesta M
Predisposizione del CPP predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
L L Notifica del CPP tramite il sistema DocsPA mancata/erronea/tardiva notifica _
Rilascio Certificazioni — ; — — - — - -
Notifica da parte del titolare AIC tramite il servizio on line della richiesta di nomina,
modifica o revoca di un concessionario di vendita Mancata/erronea verifica B
Verifica della conformita della documentazione valutazione erronea/viziata B
Gestione delle attivita relative alle comunicazioni sulla nomina, modifica e _— . . .
j ) ) ) . R ’ o ) richiesta non conforme alle risultanze istruttorie M
POS/145 8,5,9 |revoca dei concessionari per la vendita dei medicinali registrati con procedura |Eventuale richiesta documentazione M
B
B

nazionale, di mutuo riconoscimento e decentrata

Invio tramite PEC al Titolare dell’AIC e al Concessionario di vendita della presa
d’atto per la nomina e/o della comunicazione di revoca o di rigetto

Aggiornamento della Banca Dati Unica del Farmaco

mancata/erronea/tardiva richiesta

mancata/erronea/tardiva trasmissione

omesso/erroneo aggiornamento




