AREA / SETTORE

UFFICIO

Misure [tuazione delle misure

POS MACROPROCESSO Cod. PROCESSO ATTIVITA' Rischio valutazione del rischio fattori abilitanti
Coordinamento col Settore HTA ed Economia del Farmaco e altri uffici afferenti all'Area per la ricezione B
dossier di prezzo e rimborso e relativa documentazione omissione attivita di coordinamento
illustrazione delle pratiche in costanza di riunione congiunta predisposizione della presentazione non conforme allo stato delle pratiche M

) L S effettuazione delle verbalizzazioni omessa/inesatta verbalizzazione M
Coordinamento delle attivita di accesso al mercato ed ai pazienti dei . . . .. . ... . .

10,1,1 medicinali ricezione di richieste da parte di societa scientifiche o associazioni di pazienti/cittadini Smarrimento richiesta o mancata presa in carico M
organizzazione incontri con stakeholder come imprese operanti nel settore farmaceutico, associazioni di M
pazienti, societa scientifiche e Regioni omissione attivita di organizzazione
redazione di minute degli incontri omessa/inesatta redazione B
archiviazione mancata/erronea archiviazione M
analisi del report della spesa farmaceutica erronea/omessa analisi della documentazione
definizione della metodologia di calcolo omessa/erronea definizione
redazione del documento metodologico errata valutazioneanche al fine di favorire/danneggiare uno o piu soggetti

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
. . . omesso/erroneo accertamento
accertamento dello sfondamento dei tetti della spesa farmaceutica / M
errata modalita di accertamento anche al fine di favorire/danneggiare uno o piu soggetti
mancato tempestivo avvio dell'istruttoria
avvio del procedimento di ripiano
Coordinamento delle attivita strategiche derivanti dall’attuazione delle norme errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il soggetto destinatario dell'atto

10,1,2 [in tema di governance della spesa farmaceutica nazionale o ' ' ' ‘ o Omesso/insufficiente controllo

individuazione delle somme che le singole aziende farmaceutiche dovranno versare alle Regioni

alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto

predisposizione delle determinazioni predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

trasmissione delle determinazioni di ripiano al Direttore omessa/non tempestiva trasmissione della documentazione

sottoscrizione delle determinazioni da parte del Presidente mancata/tardiva sottoscrizione

invio per pubblicazione in Gazzetta Ufficiale omesso/non tempestivo invio della documentazione

pubblicazione in Gazzetta Ufficiale . L B

— - omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione
pubblicazione front-end e sito AIFA B
emanazione delle note informative omessa/tardiva/erronea emanazione B
Attivita di coordinamento
supporto negli eventuali contenziosi che emergono a seguito della pubblicazione della determina di ripiano . S
PP g g g P P omissione attivita di supporto B

Coordinamento dell’Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali omissione attivita di coordinamento B

pubblicazione report mensile del monitoraggio sui farmaci biosimilari B

Pubblicazione annuale Rapporto Osmed nazionale cartaceo/sito; B

Pubblicazione sul sito istituzionale delle tabelle contenenti I'elenco dei farmaci di fascia A e H, dispensati dal omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione B

Servizio sanitario Nazionale

Pubblicazione sul sito istituzionale delle liste farmaci orfani B
Coo.rdln?melrlf? dglle a:cjtlYlta ijl.s.\”h:?pz del'_l Raplporie dell Dssenvaiolte aggiornamento dei dati del’Osmed Interattivo, con particolari approfondimenti sui dati regionali, in modo che omesso/non tempestivo/erroneo aggiornamento M

10,1,3 |Nazionale sull'impiego dei medicinali e degli HTA report siano consultabili sul portale del’Agenzia Y g8
Pubblicazione rapporti su particolari popolazioni o categorie ( gravidanza, antibiotici, import/export, anziani, B
alcol, diseguaglianza, pediatria) sia cartaceo che sul sito;

Pubblicazione sul sito istituzionale dell'AIFA di "open data" relativi ai farmaci acquistati da parte dalle strutture
del servizio sanitario nazionale (flusso della tracciabilita del farmaco, ai sensi del D.M. 15 luglio 2004) e della omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione B
farmaceutica convenzionata (c.d.
flusso OsMed), per gli anni 2016-2017-2018-2019-2020-2023
Pubblicazione sul sito istituzionale dell'AIFA dei rapporti anche in lingua inglese. B
Coordinamento delle attivita di Scientific Advice e di supporto tecnico-
10,1,4 |[scientifico e regolatorio all'innovazione, in fase precoce di sviluppo pre- attivita sospesa
autorizzativo
ricezione della convocazione/invito a riunioni e meeting virtuali ed in presenza Smarrimento richiesta o mancata partecipazione B
mancata/tardiva autorizzazione M
autorizzazione della missione da parte del Dirigente per la partecipazione alla riunione del gruppo sl e o fne ¢ e Wedamenie | saredparie o ier iaessm
Coordinamento della partecipazione AIFA ai gruppi europei sulle materie di . B
10,1,5 , mancata partecipazione
competenza dell’Area - — - - — —
raccordo e interscambio informativo su tematiche trattate anche attraverso con riunioni trimestrali di M
coordinamento omessa attivita di interscambio e coordinamento
preparazione della posizione italiana predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
o ) _ omessa/erronea revisione M
revisione e stesura dei documenti
predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
ricezione convocazione tramite email/invito a riunioni e meeting virtuali o in presenza Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento di partecipazione B
ricezione documentazione a supporto dell'attivita normativa Smarrimento richiesta 0 mancata attivazione del procedimento B
Partecipazione ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai . . . ) }
paz P . P! : e _|studio e analisi dei documenti erronea/omessa valutazione della documentazione M
10,1,6 |processi di normazione nazionale, in collaborazione con gli Uffici interessati e — — ; : - —
con il Ministero della Salute definizione della posizione dell'Area in collaborazione con gli uffici mancata collaborazione B
partecipazione a riunioni o missioni in qulita di esperti ove richiesto mancata partecipazione B
Attivita di supporto invio relazionitecniche a supporto dell'attivita normativa del Ministero della Salute omesso/non tempestivo invio della documentazione M
. ) ) ) ) L ) ) . mancato tempestivo avvio dell'istruttoria M
implementazione dell'istruttoria tecnico-scientifica ed economica nell’ambito del gruppo di supporto HTA —— - —— - —— : -
errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto

10,1,7 |lstruttoria e supporto alle attivita di valutazione delle commissioni CTS/CPR  |supporto nell'attivita istruttoria delle procedure di definizione del prezzo e della rimborsabilita dei medicinali |[mancata attivita di supporto B
attivita di revisione periodica delle Note AIFA omessa/tardiva attivita di revisione M
supporto alla predisposizione delle determinazioni HTA mancata attivita di supporto B

o o o o ' mancato tempestivo avvio dell'istruttoria B
Definizione dei criteri di revisione delle condizioni negoziali vigenti (es. in base al fatturato)
definizione dei criteri non in linea con le esigenze M
revisione delle condizioni inserite nell’accordo negoziale sottoscritto con . . .
. . . . e . . . . . . . mancata/ incompleta estrazione dati B
10,2,1 |l'azienda titolare di AIC anteriormente alla sua scadenza ex. legge di bilancio |Estrazione e lavorazione dati (elaborazione dati con riferimento all'AIC6)
2019 mancata/erronea lavorazione dati B
Awvio d'ufficio del procedimento di revisione delle condizioni negoziali vigenti mancato tempestivo avvio dell'istruttoria B
comunicazione dell'avvio via PEC all'azienda omessa/non tempestiva comunicazione B
ricezione della domanda di classificazione e prezzo presentata dall'azienda farmaceutica tramite e-Dossier e |Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento M
NPR elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
check amministrativo della pratica mancato/tardivo check amministrativo M
. . . . . . assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale
assegnazione della pratica al referente del gruppo ATC a cui appartiene il medicinale
Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati
comunicazione dell'avvio del procedimento istruttorio omessa/non tempestiva comunicazione B
mancato tempestivo avvio dell'istruttoria M
valutazione della pratica e istruttoria da parte del referente
errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto M
predisposizione del documento in formato cartaceo, e digitale, da sottoporre al Segretariato HTA solo per M
alcune tipologie negoziali predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
trasmissione delle schede dei medicinali predisposte dai referenti delle singole pratiche alla Segreteria . . .
L L omessa/non tempestiva trasmissione della documentazione B
Organismi Collegiali
. . . S . predisposizione ODG, documento, CSE, format verbale ed eventuali allegati per la valutazione della CSE e . . , . .
Iter di contrattazione del prezzo dei farmaci e individuazione della T e . L o predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
. . .. I , . trasmissione all'Ufficio Segreteria Organismi Collegiali.
10,2,2 documentazione e delle informazioni che il titolare dell’AIC deve fornire ad

AIFA

Valutazione tecnico-scientifica ed economica da parte della CSE con il supporto dell'Ufficio RM e dell'Ufficio VE

aggiornamento ad ogni fase dell'istruttoria dello stato pratica nella piattaforma on-line NPR

omesso/tardivo aggiornamento

comunicazione all'azienda del parere espresso dalla-CSE

omessa/non tempestiva comunicazione

In caso di controdeduzioni da parte dell'azienda la pratica torna in CSE

omesso/tardivo invio alla CSE

daaVUITIalTiThituy UTTU SLdalU UCTTia Prdiita, dU UgllT TdoST UTITISLTULLUT TG, TICHa Plidiidiultiia UTTTT INCTEUZId Z1UTIT

n H D: | IANDD)

omesso/tardivo aggiornamento
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predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

predisposizione della determina di decadenza/rettifica

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

mancata/tardiva sottoscrizione

pubblicazione della determina sul sito AIFA e in GU

omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione

B
Settore HTA ed . o ) o predisposizione e trasmissione della documentazione informatica al CdA
economia del gestione delle procedure di definizione del prezzo e della rimborsabilita dei omessa/non tempestiva trasmissione della documentazione B
farmaco medicinali A seguito dell'approvazione del CdA, predisposizione della determinazione finale di prezzi e rimborsi e predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
trasmissione per la firma del provvedimento finale (e classificazione nel Repertorio di Settore) a firma del ) o )
Rappresentante Legale o un suo delegato. omessa/non tempestiva sottomissione del provvedimento B
invio alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana per pubblicazione omessa/non tempestiva trasmissione della documentazione B
Gestione archivio digitale delle determinazioni HTA e degli accordi negoziali mancata/erronea archiviazione B
invio convocazione all'azienda tramite pec previa approvazione dell'ODG da parte del Presidente della CSE omesso/non tempestivo invio della convocazione M
discussione delle condizioni negoziali in fase di riunione CSE con il referente della pratica
negoziazione in contrasto con l'interesse pubblico al fine di favorire il titolare
Verbalizzazione da parte dell'Ufficio SOC
. .. , , , . . . . predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
predisposizione dell'accordo negoziale/predisposizione di verbale in caso di mancato accordo
omessa/inesatta verbalizzazione B
invio dell'accordo negoziale/verbale all'azienda per acquisizione firma omesso/non tempestivo invio della documentazione B
) ] ) ) o ) Smarrimento della documentazione B
una volta ricevuto il verbale firmato dall'azienda, acquisizione della firma da parte del Rappresentante Legale - — M
o un suo delegato e successiva trasmissione all'azienda mancata/tardiva sottoscrizione
omessa/non tempestiva trasmissione all'azienda B
10,2,3 |Attivita negoziale svolta in sede di convocazione CSE (ove previsto) Ricezione e acquisizione dell'accordo negoziale firmato dall'azienda Smarrimento della documentazione B
aggiornamento dello stato della pratica nella piattaforma online Negoziazione e Prezzi omesso/tardivo aggiornamento B
. . . . . . predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
predisposizione e trasmissione della documentazione informatica al CdA - — -
omessa/non tempestiva trasmissione della documentazione M
A seguito dell'approvazione del CdA, acquisizione della firma del Rappresentante Legale o un suo delegato mancata/tardiva sottoscrizione B
all'interno dell'accordo negoziale e successivo invio all'azienda omesso/non tempestivo invio della documentazione B
A seguito dell'approvazione del CdA, predisposizione della determinazione finale di prezzi e rimborsi e
trasmissione per la firma del provvedimento finale (previa classificazione nel Repertorio di Settore) a firma del |predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Rappresentante Legale o un suo delegato
invio alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana per pubblicazione omesso/tardivo invio per pubblicazione B
Gestione archivio digitale delle determinazioni HTA e degli accordi negoziali mancata/erronea archiviazione B
generazione mensile dell'anagrafica dei medicinali movimentati ed eventuali correzioni/verifiche per il B
monitoraggio della spesa farmaceutica omessa/erronea/tardiva attivita di generazione
report mensile di valutazione delle DCR da parte delle Regioni omessa/tardiva redazione del report M
. . . T erronea/omessa valutazione della documentazione M
stima della spesa per farmaci innovativi per indicazione - —— - —— - -
errata valutazione anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto M
1031 elaborazione per il Direttore del "Documento di Monitoraggio della spesa
""" |farmaceutica nazionale e regionale" generazione delle tabelle di sintesi a livello regione della spesa convezionata e acquisti diretti M
omessa/erronea/tardiva attivita di generazione
sottoposizione aII'approvazione del Consiglio di Amministrazione omesso/ non tempestivo invio della documentazione M
condivisione del documento con il Ministero della Salute, il Ministero dell'Economia e delle Finanze e la
Conferenza Stato-Regioni mancata attivita di condivisione
pubblicazione in estratto sul sito istituzionale AIFA omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione B
pubblicazione rapporti su particolari popolazioni o categorie sia in forma cartacea che sul sito
pubblicazione annuale Rapporto Osmed nazionale cartaceo/sito
Monitoraggio del consumo e della spesa farmaceutica nazionale e _ _ ] o ] S pubblicazione sul sito istituzionale dell'AIFA dei dati Osmed (Osmed interattivo e "OPEN DATA") ] o
regionale 10,3,2 [coordinamento dell’Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione M
pubblicazione report mensile del monitoraggio sui farmaci biosimilari
pubblicazione sul sito istituzionale delle tabelle contenenti I'elenco dei farmaci di fascia A e H, dispensati dal
Servizio sanitario Nazionale
pubblicazione sul sito istituzionale delle liste farmaci orfani
predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
accertamento dello sfondamento dei tetti di spesa regionale omesso/erroneo accertamento
errata modalita di accertamento anche al fine di favorire/danneggiare uno o piu soggetti
- ) mancato tempestivo avvio dell'istruttoria
10,3,3 |controllo dello sfondamento dei tetti di spesa regionale . . C
avvio del procedimento di ripiano
errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il soggetto destinatario dell'atto
predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
adozione della Determinazione del DG delle somme da ripianare e pubblicazione in G.U. mancata/tardiva sottoscrizione M
omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione M
Ufficio predisposizione delle analisi delle politiche farmaceutiche e relativi esiti per singola Regione predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
I\/(Ijor;llt(;ragglo 1034 realizzazione di documenti di analisi delle politiche farmaceutiche e relativi realizzazione dei documenti per tutte le Regioni omessa/errata realizzazione B
ella Spesa ,3, o L
P i esiti per tutte le Regioni S o ) o mancata convocazione B
Farmaceutica e convocazioni e discussioni con le singole Regioni
Rapporti con le mancata partecipazione B
Regioni predisposizione dei pareri per adempimenti L1-L2 del questionatio LEA
. s . . predisposizione dei pareri per adempimenti c.14 c.15 predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Gestione delle attivita istruttorie a supporto del Ministero della Salute per 10,3,5 |partecipazione ai tavoli del Comitato LEA - = : —— — : :
. ) i i . i . predisposizione di specifici indicatori di monitoraggio NSG
POS/267 |la valutazione dei provvedimenti delle Regioni soggette a piano di rientro e —— — - —
sugli adempimenti LEA partecipazione alle riunioni del Comitato LEA mancata partecipazione M
predisposizione delle valutazioni delle politiche farmaceutiche e relativi esiti da parte di AIFA da inserire nel B
10,3,6 |partecipazione ai tavoli Congiunti MEF/MDS verbale del tavolo predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
partecipazione alle riunioni dei tavoli Congiunti MEF/MDS mancata partecipazione B
: . . o o , predisposizione di sotto-pareri richisti dal ministero della salute predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
037 monitoraggio delle delibere regionali in materia di politica farmaceutica, con
""" |particolare riferimento alle Regioni soggette a Piano di Rientro pubblicazione Rapporto sui provvedimenti delle regioni in Piano di Rientro omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione M
10,3,8
supporto agli uffici per completare i processi di SUNSET CLAUSE, ANNAUL FEE, MONITORAGGIO DELLA SPESA B
Gestione, manutenzione e aggiornamento della Banca Dati del Farmaco ) ) o S FARMACEUTICA mancata attivita di supporto
10,3,9 |[riscontri/elaborazioni per i vari uffici
estrazioni dati a vario utilizzo, formazione degli utenti sull'utilizzo e la popolazione degli attuali sistemi . s . . B
mancata/erronea/ tardiva attivita di estrazione dati
richiesta dati della tracciabilita del farmaco al Ministero della salute richiesta tardiva/erronea M
_ ) ) ) estrapolazione medicinali di prossima decadenza mancata/erronea/ tardiva attivita di estrazione dati
10,3,10 |elaborazione warning di prossima decadenza - :
elaborazione warning mancata/tardiva/ erronea elaborazione
pubblicazione sul sito istituzionale omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione
. . . . . . . mancata acquisizione M
acquisizione e monitoraggio delle istanze presentate via PEC dalle aziende interessate
smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento M
10,3,11 |gestione delle istanza di esclusione ed esenzione . ) ) ) ) ) ) nahieas siteinples: WolailelHe) ik ohid
Gestione dell’emanazione degli atti derivanti dall’applicazione della Sunset attivita istruttoria relativa alle istanze di esenzione e esclusione dalla Sunset Clause
Clause errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto
predisposizione nota esclusione/esenzione/preavviso di rigetto/rigetto predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
richiesta dati della tracciabilita del farmaco al Ministero della salute richiesta tardiva/erronea B
. S . . . . e Omesso/insufficiente controllo B
controllo dei medicinali di prossima decadenza insereti nel warning di riferimento
i . i ) . alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto M
10,3,12 |predisposizione della determina di decandenza/rettifica per sunset clause _
M
B
B

istanza del Settore HTA di richiesta di revisione delle valutazioni farmacoeconomiche

Smarrimento istanza o mancata attivazione del procedimento




Attivita di revisione e valutazione delle analisi economiche a supporto del

assegnazione delle pratiche di valutazione ad un Referente Tecnico

Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati

assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale

erronea/omessa valutazione della documentazione

B
B
POS 260 10,4,1 . revisione delle valutazioni farmacoeconomiche presenti nel Dossier
Segretariato HTA alterazione esito della valutazione al fine di favorire un soggetto _
formulazione della bozza di parere dell'Ufficio da parte del Referente Tecnico predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
approvazione della bozza da parte del Dirigente dell'Ufficio mancata/tardiva sottoscrizione B
esposizione del parere d'ufficio nell'ambito del Segretariato HTA omesso/non tempestiva esposizione della documentazione B
sulla base dell'ordine del giorno della CSE esposizione da parte del Referente Tecnico in CSE dgli scenari di mancata partecipazione B
negoziazione esposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
selezione da parte della CSE dello scenario negoziale da esporre nella contrattazione con I'azienda M
regolame Esposizione degli scenari di negoziazione del medicinale al Comitato Prezzie |farmaceutica erronea/omessa valutazione della documentazione
nto 10,4,2 |Rimborso (CPR) e supporto dello stesso nella fase di contrattazione con le supporto alla CSE da parte del il Dirigente e del Referente Tecnico a cui & assegnata la pratica delle eventuali B
CTS/CPR aziende farmaceutiche rivalutazioni richieste durante la fase di contrattazione omissione attivita di supporto
Definizione del prezzo e della rimborsabilita dei medicinali a carico del SSN feci PR B
ad esito della contrattazione in CSE,supporto del Referente Tecnico al settore HTA e all'Ufficio Segreteria omissione attivita di supporto
Organismi collegiali nella corretta verbalizzazione della definizione del prezzo a carico del SSN B
omessa/inesatta verbalizzazione
. . Ve . e o . . . mancato tempestivo avvio dell'istruttoria
procedimento avviato d'ufficio relativo a medicinali innovativi di particolare rilevanza terapeutica, dopo la P B
el el el eeslsnde el el Zome e ez @ el i e &) EiEs i) S5 errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto B
produzione della bozza iniziale del report tecnico di HTA predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
trasmissione della bozza del Report tecnico HTA al referente clinico della pratica di prezzo e rimborso per
. eventuali revisioni . .
10,4,3 |produzione Report HTA — - = — : —— - omesso/non tempestivo invio della documentazione M
trasmissione del Report tecnico HTA all'azienda farmaceutica titolare dell'AIC per eventuali richieste di
rettifica/integrazione
Omesso/insufficiente controllo B
approvazione della versione finale da parte del Dirigente alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto B
mancata/tardiva sottoscrizione M
pubblicazione del Report tecnico HTA sul sito istituzionale dell'AIFA omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione B
Ufficio Valutazioni o . L Lo . o . Smarrimento richiesta B
SeanariEne ricezione della convocazione/invito alla riunione, in modalita virtuale e/o in presenza
elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
.. . . . Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il dipendente o terzi interessati M
scelta, da parte del dirigente, del dipendente che partecipa al meeting
assegnazione della partecipazione a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale B
10,44 |partecipazione al meeting Euripid partecipazione o eventuale declino dell'invito a meeting internazionali mancata partecipazione B
raccolta della documentazione delle risultanze del meeting omessa/inesatta raccolta della documentazione B
valutazione del dirigente sull'utilita della condivisione di tale documentazione con altri uffici AIFA o verso . .
. erronea/omessa valutazione della documentazione B
I'esterno
eventuale condivisione con altri uffici AIFA o verso I'esterno mancata/tardiva condivisione B
archiviazione della documentazione mancata/erronea archiviazione B
o . . _ . s . Smarrimento richiesta B
ricezione della convocazione/invito alla riunione, in modalita virtuale e/o in presenza
elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
.. . . . Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il dipendente o terzi interessati M
scelta, da parte del dirigente, del dipendente che partecipa al meeting
assegnazione della partecipazione a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale B
partecipazione a riunioni e meeting internazionali 10,4,5 |partecipazione al meeting Medev partecipazione o eventuale declino dell'invito a meeting internazionali mancata partecipazione B
raccolta della documentazione delle risultanze del meeting omessa/inesatta raccolta della documentazione B
valutazione del dirigente sull'utilita della condivisione di tale documentazione con altri uffici AIFA o verso . .
; erronea/omessa valutazione della documentazione B
I'esterno
eventuale condivisione con altri uffici AIFA o verso I'esterno mancata/tardiva condivisione B
archiviazione della documentazione mancata/erronea archiviazione B
N . N Lo . r . Smarrimento richiesta B
ricezione della convocazione/invito alla riunione, in modalita virtuale e/o in presenza
elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
. . . . Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il dipendente o terzi interessati M
scelta, da parte del dirigente, del dipendente che partecipa al meeting - — : — : - : -
assegnazione della partecipazione a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale B
10,4,6 |partecipazione al meeting Horizon Bocconi partecipazione o eventuale declino dell'invito a meeting internazionali mancata partecipazione B
raccolta della documentazione delle risultanze del meeting omessa/inesatta raccolta della documentazione B
valutazione del dirigente sull'utilita della condivisione di tale documentazione con altri uffici AIFA o verso B
I'esterno erronea/omessa valutazione della documentazione
eventuale condivisione con altri uffici AIFA o verso |'esterno mancata/tardiva condivisione B
archiviazione della documentazione mancata/erronea archiviazione B
L'URM nell'ambito del Segretariato HTA e della valutazione clinica del medicinale, valuta e propone . .
T . . . . . erronea/omessa valutazione della documentazione
I'istituzione di un registro di monitoraggio. B
La CSE assume la decisione di istituire I'attivita di monitoraggio e definisce i criteri di eleggibilita al trattamento
da inserire nella scheda di monitoraggio.
S - q q . . . . . Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati
10,5,1 | definizione della scheda di monitoraggio Assegnazione ad un referente URM dello sviluppo della scheda di monitoraggio. : : — : : : : =
assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale M
Predisposizione da parte del referente URM della bozza di scheda di monitoraggio. predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Acquisizione del verbale CSE. mancata/erronea/tardiva acquisizione B
In seguito all'acquisizione del verbale con I'approvazione della scheda di monitoraggio da parte della CSE,
condivisione della scheda con la ditta titolare dell'AlC. mancata/erronea/tardiva condivisione M
Acquisizione da parte del funzionario URM della accettazione della scheda di monitoraggio da parte mancata/erronea/tardiva acquisizione M
dell'azienda farmaceutica, ovvero delle eventuali controdeduzioni. erronea/omessa valutazione della documentazione contenente le controdeduzioni B
Il funzionario URM provvede ad istruire in CSE le eventali controdeduzioni presentate dall'azienda mancato tempestivo avvio dell'istruttoria M
o _ ) ) _ _ farmaceutica. errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto
10,5,2 | condivisione scheda di monitoraggio con I'Azienda Farmaceutica - —
Valutazione delle controdeduzioni da parte della CSE.
Comunicazione all'azienda farmaceutica dell'esito della valutazione CSE delle controdeduzioni.
mancata/erronea/tardiva comunicazione B
Trasmissione della scheda di monitoraggio aggiornata. mancata/erronea/tardiva trasmissione B
In caso di finale accettazione da parte dell'azienda farmaceutica, il funzionario URM comunica al Settore HTA
la conclusione del procedimento di propria competenza. mancata/erronea/tardiva comunicazione B
b0S 381 Acquisita la scheda di monitoraggio definitivamente approvata, il funzionario URM provvede alla traduzione |mancata/erronea/tardiva acquisizione B
informatica della scheda di monitoraggio. predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
Invio del documento al Responsabile Cloud. mancato/erroneo/tardivo invio B
Inserimento del documento nello spazio cloud a cui accede il fornitore IT. mancato/erroneo/tardivo inserimento B
) . . . , . . o omissione attivita di coordinamento B
Coordinamento tra funzionario URM e fornitore IT per I'analisi del documento dei requisiti. - — -
incompleta /erronea analisi della documentazione B
gestione dei Registri di Monitoraggio dei farmaci Creazione verbale della riunione da parte del fornitore IT. omessa/inesatta verbalizzazione B
Approvazione del verbale da parte del referente URM. Mancato/erroneo/tardivo invio B
Il fornitore IT invia al funzionario URM il documento dei casi test per il collaudo dello sviluppo informatico del
registro di monitoraggio.
Assegnazione del collaudo a funzionario URM. Assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale
10,5,3 |sviluppo informatico del monitoraggio nella piattaforma AIFA

Esecuzione del collaudo del registro di monitoraggio.

Alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto

Comunicazione al fornitore IT dell'esito del collaudo del registro. Mancata/erronea/tardiva comunicazione B
A conclusione del procedimento di definizione del prezzo e della rimborsabilita del medicinale, il funzionario |Mancata/erronea/tardiva comunicazione B
URM richiede al fornitore IT di associare I'utenza dell'azienda al Registro del medicinale di cui e titolare. Mancata/errata associazione dell'utenza B
Il funzionario URM comunica al fornitore IT la data di rilascio on-line del registro di monitoraggio a decorrenza . .
e . . . N Omessa/non tempestiva/erronea -comunicazione
dell'efficacia della determinazione AIFA di prezzo e rimborsabilita. M
L'URM provvede a pubblicare sul sito istituzionale dell'AIFA il comunicato di rilascio on-line del registro di C R
. . Omessa attivita di -pubblicazione
monitoraggio. B




Programmazione delle attivita di collaudo e dei relativi esiti.
Omessa/inesatta verbalizzazione M
Verifica amministrativa dei collaudi effettuati attraverso il check dei VDA (Verbali Di Accettazione). Omessa/inesatta verifica M
Alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto M
Compilazione da parte del funzionario amministrativo di URM del file Procedura tariffazione registri AIFA Omessa/non tempestiva/erronea compilazione
Produzione da parte del funzionario amministrativo del prospetto e della nota indirizzata all'azienda
- L farmaceutica. Predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Ufficio Registri di
i i . . - . Smarrimento conferma M
Monitoraggio procedura di pagamento a carico dell'azienda farmaceutica, a fronte della Conferma da parte dell’azienda farmaceutica dell'accettazione della nota e del prospetto. — — -
POS 384 10,54 |produzione da parte di AIFA della reportistica preordinata alimentata dal Presa d'atto delle conferme non in linea col criterio cronologico M
registro di monitoraggio. Notifica all'ufficio contabilita e bilancio di AIFA, da parte del funzionario amministrativo di URM, del prospetto
di pagamento accettato dall'azienda farmaceutica. Mancata/erronea/tardiva notifica M
Emissione da parte dell'ufficio contabilita e bilancio di AIFA della relativa fatturazione.
Verifica dell'ufficio contabilita e bilancio dell’avvenuto pagamento da parte dell'azienda farmaceutica.
Richiesta di analisi dati da parte della CSE o altro ufficio AIFA.
Analisi del mandato ricevuto da parte del Data Scientist di URM. Omessa/erronea/ insufficiente analisi B
; ) ) - ) S Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati B
Assegnazione al funzionario statistico di URM dello sviluppo delle analisi dei dati. - - - — - - - -
Assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale B
10,5,5 | analisi dei dati di registri di monitoraggio su mandato interno ad AIFA ) . o ) S Predisposzione della presentazione ed esposizione non conforme all'analisi B
Presentazione ed esposizione dei risultati dell'analisi dei dati in CSE - -
Omessa/tardiva presentazione B
Acquisizione a verbale delle Commissioni delle implicazioni decisionali che discendono dall'analisi dei dati. Mancata/erronea/tardiva acquisizione B
Archiviazione dell'analisi statistica nelle risorse di URM. Mancata/erronea archiviazione B
Acquisizione da parte di URM, dell'interesse ad utilizzare i dati dei registri di monitoraggio per rispondere a
specifici quesiti di natura scientifica e sanitaria. Mancata/erronea/tardiva acquisizione B
Coordinamento di URM con i referenti della specifica Societa Scientifiche interessata, sulle modalita ed
organizzazione dello sviluppo della/e pubblicazioni scientifiche Omissione attivita di coordinamento B
Analisi dell'interesse scientifico da parte del Data Scientist di URM. Omessa/erronea/ insufficiente analisi M
. .. . s . . . S . . Omessa/erronea/incompleta attvita di raccolta dati dalla piattaforma M
Sviluppo delle analisi statiche dei dati raccolti nell'ambito della piattaforma AIFA dei registri di monitoraggio. / / b P
Erronea/omessa valutazione dei dati M
Condivisione da parte di URM con i referenti individuati dalla Societa scientifica dei risultati dell'analisi. . o
Mancata/erronea/tardiva condivisione B
10,5,6 | analisi dei dati di registri di monitoraggio su mandato esterno ad AIFA Produzione da parte dei referenti della Societa scientifica del manoscritto della pubblicazione scientifica
rilevazione degli outcome conseguenti all'uso in pratica clinica dei . . . - - L .
. & ) . .g R P . Revisione del manoscritto da parte del Data Scientist e del funzionario statistico di URM Mancata/erronea/tardiva revisione B
medicinali soggetti a monitoraggio e attivita volte a garantire un uso
appropriato dei farmaci sottoposti a monitoraggio. Invio del modulo di autorizzazione da parte della Direzione alla pubblicazione scientifica L
Mancato/erroneo/tardivo invio B
Conclusione dell'attivita, con la pubblicazione dell'articolo scientifico da parte di rivista specializzata B
Omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione
Pubblicazione da parte di URM di un comunicato sul sito istituzionale dell'AIFA dei risultati dello studio B
Archiviazione dell'analisi prodotta e dell'articolo scientifico, nonché delle revisioni URM intercorse con la .
s Mancata/erronea archiviazione
societa scientifica. B
Richiesta di analisi dati da parte di soggetto istituzionale esterno ad AIFA per esigenze informative o in Smarrimento richiesta 0 mancata attivazione del procedimento B
attuazione di disposizioni normative. Elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
Analisi del mandato ricevuto da parte del Data Scientist di URM. Omessa/erronea/ insufficiente analisi M
POS 385 10,5,7 RG] el kel reglstn‘ fj' 'mor'ntorz?gglo su.mandato e ) . ) L i L Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati B
soggetti istituzionali esterni ad AIFA Assegnazione al funzionario statistico di URM dello sviluppo delle analisi dei dati. - - - — - - - -
Assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale M
Trasmissione dei risultati dell'analisi dei dati al soggetto istituzionale esterno ad AIFA. Mancata/erronea/tardiva trasmissione B
Archiviazione dell'analisi statistica nelle risorse di URM. Mancata/erronea archiviazione B
Smarrimento ticket M
Assegnazione da parte di helpdesk all'URM dei ticket di competenza : : — — :
Supporto agli utenti dei registri di monitoraggio (referenti regionali, direttori Elaborazione ticket non in linea col criterio cronologico B
POS 383 10,5,8 |sanitari delle strutture assistenziali, medici e farmacisti abilitati, aziende Presa in carico del ticket ricevuto e sua gestione nell'ambito della piattaforma OTRS. Mancata/tardiva attivazione del procedimento M
farmaceutiche titolari del medicinale) Analisi e gestione della problema comunicata attraverso il ticket da parte dell'utente. Omessa/erronea/ insufficiente analisi B
Comunicazione del riscontro all'utente Mancata/erronea/tardiva comunicazione B
. . . L omissione attivita di coordinamento B
Coordinamento e organizzazione di riunioni pre-CHMP e post-CHMP — = =
omessa attivita di organizzazione B
. . L mancato/non tempestivo invito alla partecipazione B
Invito a partecipare alle riunioni pre-CHMP e post-CHMP con agenda —
mancata partecipazione B
Pre-CHMP: Discussione delle procedure in valutazione per le quali I'ltalia € Rapp o Co -Rapp e quelle su cui N
. fns mancata partecipazione
) o ) o formulano commenti in qualita di Stato membro terzo B
10,6,1 Coordinamento partecipazione alle discussioni del CHMP ‘ . . - . ‘ omessa attivita di organizzazione B
Post-CHMP: organizzazione di una riunione informativa da parte del Settore —
mancata partecipazione B
aggiornamento sugli esiti delle questioni affrontate nel corso della riunione CHMP EMA su procedure per le . .
el s . . . . . omesso/tardivo aggiornamento
quali I'ltalia & Rapp/co-rapp o di eventuali procedure di rilevante importanza terapeutica discusse B
. . omesso/tardivo aggiornamento B
confronto e aggiornamento su eventuali riunioni HMA/CAT o altro appena concluse / £8
mancato confronto B
Ricezione mail da segretariato HTA con richiesta di supporto per valutazione clinica delle procedure HTA Smarrimento richiesta 0 mancata attivazione del procedimento B
elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
10,6,2 |Coordinamento delle attivita di Supporto tecnico scientifico alle pratiche HTA {y/3)ytazione fattibilita in base a carichi di lavoro ed expertise degli uffici del Settore ISF erronea/omessa valutazione B
dentificazi dell(gli) Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati B
i entificazione del(gli) assessor - - - — - - - -
Area Strategia 8 assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale B
ed Economia del Comunicazione via mail in risposta ad HTA. omesso/non tempestivo invio della mail B
Farmaco
Individuazione necessita di esperto ISS quando |'expertise non & disponibile negli uffici ISF In fase di bidding o .
. . . erronea/omessa valutazione M
in fase in inizio della valutazione della procedura - -
erronea/omessa valutazione delle expertise M
- o ; - o ; S mancata/non tempestiva individuazione B
In base alle expertise richieste, individuazione del dipartimento/centro di riferimento in base ai disciplinari
tecnici della convenzione AIFA/ISS
Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il centro prescelto e/o terzi interessati M
invio al Contact point ISS della richiesta di disponibilita per la specifica procedura mancato/tardivo invio della richiesta B
Coordinamento e gestione incarichi esperti ISS secondo disciplinari tecnici L L . . . Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati M
10,6,3 C . Il contact point indica i nominativi degli assessor che si occuperanno della valutazione : : : — : = : :
onvenzione AIFA -ISS assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale M
mancato tempestivo avvio dell'istruttoria M
Predisposizione della istruttoria per la Direzione Generale e relativa lettera per richiesta di incarico a firma del |errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto _
DG e invio della richiesta alla Presidenza ISS. predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria M
mancato/tardivo invio della richiesta B
Invio della documentazione e template agli esperti designati mancato/tardivo invio B
) _ o . o Omesso/insufficiente controllo M
Coordinamento valutazione di procedure di richieste iniziali di Check riscontro delle rendicontazioni ISS per |'ufficio contabilita e bilancio - - — — -
] ) . o ) ) ) ST alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto M
autorizzazione all'immissione in commercio (AIC) di medicinali e di
- i i Coordinamento attivita per I'aggiornamento continuo delle Banche dati del farmaco e Banca Dati stampati - C s .
procedure post-autorizzative P g8 P omissione attivita di coordinamento B
Partecipazione riunioni programmate con Settore ICT per il monitoriaggio e aggiornamenti della struttura
. . . Nuova BDF mancata partecipazione B
10,6,4 |Programmazione e strutturazione Banche dati B
B
B
B
B
B

Collaborazione con Task force ICT

omissione attivita di collaborazione

Ricevimento segnalazioni su inserimenti/modifiche variazioni

Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento

elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico

Coordinamento partecipazione riunioni programmate per la Nuova Banca dati Stampati

omissione attivita di coordinamento

Mail di ricognizione a lista di distribuzione ISF sui fabbisogni formativi in occasione dell'aggiornamento del
piano di formazione triennale.

omesso/non tempestivo invio della mail

\/ahitazinanna ramnatihilitd Riidant acenmanatra anniialmanta A richincta nartAarinasinna A ~rarvei Ai fAarmasiana

erronea/omessa valutazione della documentazione
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alterazione esito della valutazione al fine di favorire un soggetto

Mail richiesta da parte del dipendente e/o dall'amministrazione

omesso/non tempestivo invio della mail

B
B
10,6,5 |Formazione . .
. o ) ) . . . erronea/omessa valutazione della documentazione M
Valutazione compatibilita Piano Triennale bilanciamento distribuzione e consistenza Budget
alterazione esito della valutazione al fine di favorire un soggetto M
L : . . L predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Lettera di richiesta autorizzazione Ufficio competente e Cc Direzione Generale ——
omesso/non tempestivo invio della lettera B
Awvio atti formali successivi alla autorizzazione Ufficio Formazione Smarrimento autorizzazione o mancata attivazione del procedimento B
visualizzazione mensile nel sito EMA dal personale Amministrativo delle procedure iniziali di bidding
o . . L omissione attivita di condivisione B
Condivisione dei documenti e loro archiviazione
mancata/erronea archiviazione B
mancato/tardivo feedback B
ricezione feedback utile da parte del dirigente d'Ufficio e dei dirigenti sanitari /
mancata/tardiva ricezione B
S ine fattibilita: lisi dell ) dei carichi dil fini della f . dei di erronea/omessa analisi della documentazione B
10,6,6 |bidding procedure centralizzate EMA creening fattibilita: analisi delle expertise e dei carichi di lavoro ai fini della formazione dei team di assessor : : : : : :
alterazione esito della valutazione al fine di favorire un soggetto B
Aggiornamento a cura del personale Amministrativo dei carichi di lavoro a seguito delle assegnazioni delle
procedure mancata/tardiva attivita di aggiornamento B
Screening strategico: valutazione rilevanza dell'indicazione terapeutica e delle potenzialita di sviluppo del
farmaco in altre indicazioni erronea/omessa valutazione della documentazione B
decisione collegiale sull'eventuale partecipazione dell'ltalia ad una procedura Mancata/tardiva decisione B
Condivisione e archiviazione dei documenti di bidding finali per le procedure selezionate per le quali I'ltalia si & [omissione attivita di condivisione B
candidata. mancata/erronea archiviazione B
) o o ) L o ) ' ) erronea/omessa analisi della documentazione B
Screening fattibilita: analisi delle expertise e dei carichi di lavoro ai fini della formazione dei team di assessor e - - - - - -
Candidatura (bidding) dell'ltalia come Coordinator delle procedure di aggiornamento dei carichi di lavoro a seguito delle assegnazioni delle procedure alterazione esito della valutazione al fine difavorire un soggetto B
10,6,7 Scientific Advice (SA)/Protocol Assistance (PA) o Qualification Advice mancato/tardivo aggiornamento B
(QA)/Qualification Opinion (QO) di EMA Screening strategico: valutazione rilevanza dell'indicazione terapeutica e delle potenzialita di sviluppo del erronea/omessa valutazione della documentazione B
farmaco in altre indicazioni alterazione esito della valutazione al fine di favorire un soggetto B
L o - . . omissione attivita di condivisione B
Condivisione e archiviazione delle richieste e della relativa documentazione
. L . o mancata/erronea archiviazione B
Coordinamento e indirizzo strategico delle attivita di Scientific . . ) )
. . . 10,6,8 |Innovation Meeting Valutazione pertinenza ) )
Advice e supporto all'innovazione: erronea/omessa valutazione della documentazione M
valutazione valenza strategica e fattibilita delle richieste
Organizzazione Innovation Meeting mancata attivita di organizzazione B
. . . . o i o Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati M
Assegnazione di referenti del Settore e degli Uffici afferenti all'attivita di raccordo con gli altri Uffici AIFA
assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale M
10,6,9 |Raccordo con altri uffici AIFA su questioni attinenti a procedure centralizzate |Partecipazione dei referenti alle riunioni di resoconto dei meeting europei ad es. PRAC, CAT, COMP, ecc mancata partecipazione B
Scambi di informazioni come necessario. mancata/tardiva attivita di scambio informazioni B
Partecipazione di referenti di Uffici AIFA alle riunioni Pre e Post CHMP. mancata partecipazione B
mancata/erronea condivisione B
Condivisione e archiviazione dei documenti iniziali di bidding, e ricezione feedback utile ad orientare la .
. - mancata/erronea archiviazione B
candidatura dell'ltalia
Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
mancato/erroneo aggiornamento B
Aggiornamento e analisi dei carichi di lavoro erronea/omessa analisi della documentazione M
errata valutazione ed analisi anche al fine di favorire/danneggiare un soggetto M
Screening strategico omissione attivita di screening B
Valutazione della fattibilita teorica del risultato dello screening erronea/omessa valutazione della documentazione B
o L . Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati B
indicazione provvisoria dei team - - - — - " - -
assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale M
condivisione con i dirigenti di struttura omissione attivita di condivisione B
10,71 bidding EMA redisposizione di proposta non adeguata in termini di expertise
Formulazione e condivisione interna della proposta preliminare di Bidding P - .p — p P — g P =
omissione attivita di condivisione B
Valutazione della fattibilita concreta erronea/omessa valutazione della documentazione M
eventuale conferma della disponibilita a far parte del team mancata espressione della conferma M
eventuale proposta di alternative mancata proposta B
Validazione della proposta definitiva di Bidding mancata/erronea/tardiva validazione B
conferma dei team mancata/erronea/tardiva conferma B
L L o . . . omissione attivita di condivisione B
Condivisione della proposta definitiva di Bidding del mese corrente validata dal dirigente di struttura : —
mancata/erronea/tardiva validazione M
predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria
Compilazione e invio all'EMA della candidatura italiana alle CHMP/CAT/PRAC (Co)Rapporteurship e . -
N : omesso/non tempestivo invio della documentazione
archiviazione finale
mancata/erronea archiviazione B
Monitoraggio dello start della procedura regolatoria omissione del monitoraggio B
Coordinamento dei pre-submission meeting omissione attivita di coordinamento B
Scaricamento e archiviazione del dossier e eventuale condivisione con esperti esterni diffusione illecita dati riservati M
Coordinamento delle attivita del team e gestione dei contatti tra le varie parti coinvolte omissione attivita di coordinamento B
. . . g . . . . erronea/omessa valutazione della documentazione _
Valutazione tecnico-scientifica e redazione di assessment report (AR) e altri documenti - — - - — - — —
predisposizione non conforme alle linee guida/legislazione EMA (anche in termini di tempistiche) M
omissione del monitoraggio B
omissione attivita di condivisione B
Monitoraggio/condivisione interna degli aggiornamenti e archiviazione dei documenti tecnici aggiornati - - - -
mancato/erroneo/tardivo aggiornamento dei documenti B
»/,2 | valutazione di procedure di richieste iniziali di autorizzazione all'immissione in mancata/erronea archiviazione B
commercio (AIC) di medicinali e di procedure post-autorizzative
[in caso di Rapporteurship] Allestimento della presentazione per il CHMP e della reader’s guidance (RG) omissione attivita di allestimento B
Discussione della procedura al CHMP e gestione rapporti con i rappresentanti degli altri Stati membri mancata partecipazione al CHMP B
Revisione della bozza dell’EPAR proposta dall'EMA erronea/omessa revisione B
Mantenimento della corretta archiviazione della documentazione relativa alla procedura regolatoria mancata/erronea archiviazione B
o ) _ omissione attivita di organizzazione B
Organizzazione e coordinamento Pre- e Post-CHMP meeting — — -
gestione degli aspetti regolatori nel processo autorizzativo dei omissione attivita di coordinamento B
POS 181 farmaci approvati tramite ricezione Assessment Report predisposto da altre autorita di regolazione dell'UE mancata/erronea ricezione B
rocedura centralizzata 1073 commenti a valutazioni di richieste iniziali di AIC per cui I'ltalia non agisce edazione dei commenti p : el - B
77 7 . . . . o
p come Rapporteur predisposizione non conforme alle linee guida/legislazione EMA
trasmissione dei commenti omessa/non tempestiva trasmissione della documentazione B
omissione del monitoraggio B
Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
Monitoraggio, ricezione, archiviazione e condivisione della documentazione inerente alle revisioni linguistiche —
mancata/erronea archiviazione B
omissione attivita di condivisione B
Integrazione dell’elenco riassuntivo omissione attivita di integrazione B
mancata attivita di formulazione della proposta B
L . L . formulazione proposta di assegnazione delle revisioni linguistiche Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il revisore o terzi interessati B
revisioni linguistiche delle informazioni sul prodotto (riassunto delle
10,7,4 |caratteristiche del prodotto, foglio illustrativo, etichette) dei medicinali che assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale B
B
B
M
M
B
B
B

ricevono il parere positivo del CHMP

Validazione della proposta di assegnazione delle revisioni linguistiche ai revisori

mancata/tardiva validazione

Condivisione dell’elenco riassuntivo contenente I'assegnazione delle revisioni linguistiche

omissione attivita di condivisione

Effettuazione della revisione linguistica, definizione della versione finale con il titolare dell'AlIC e archiviazione
della documentazione tecnica

omessa/errata revisione o invio in ritardo

mancata definizione della versione finale

mancata/erronea archiviazione

Aggiornamento delle sezioni dedicate nell'elenco riassuntivo

tardivo/mancato/erroneo aggiornamento

Pubblicazione, dopo la decisione della CE, della versione in lingua italiana degli stampati sul sito web dell’AIFA

omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione




individuazione necessita di esperto esterno in fase di bidding o in fase in inizio della valutazione della
procedura

erronea decisione di non utilizzare un esperto

decisione di individuare un esperto non necessario al fine di favorirlo

<

ricerca esperto esterno da elenco Banca dati esperti AIFA, tramite parole chiave rappresentative delle
competenze richieste

utilizzo paroe chiave effttuato in modo da favorire/danneggiare un esperto

selezione dall'elenco estratto da Banca dati esperti AIFA dei nomi con competenze pil aderenti a quanto
richiesto

Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente I'esperto o terzi interessati

richiesta CV dell'elenco di esperti individuato

richiesta tardiva/erronea

scelta dell'esperto piu idoneo in base alle esperienze e competenze descritte nel CV

Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente I'esperto o terzi interessati

M
B
M
10,7,5 reclutamento esperti esterni richiesta della DOI aggiornata richiesta tardiva/erronea B
- . e pi s . Omesso/insufficiente controllo B
verifica dell'assenza di conflitti di interessi /
alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto B
formalizzazione dell'incarico tardiva/mancata formalizzazione B
I'esperto segue tutte le fasi della procedura per quanto di competenza omissione delle attivita richieste da parte dell'esperto B
. . completamento della scheda di VALUTAZIONE DELLA PRESTAZIONE DEGLI ESPERTI PER LE PROCEDURE EMA IN . . ) . .
Ufficio CHMP predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Procedure : : - :
. mancato tempestivo avvio dell'istruttoria B
Centralizzate . . : '
avvio della procedura per I'erogazione del compenso all'esperto o _ o ) o . _
errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto B
o o ) I ) o Smarrimento comunicazione o mancata attivazione del procedimento B
ricezione comunicazione Referral da EMA via e-mail e richiesta informazioni — -
) richiesta tardiva/erronea B
10,7,6 |valutazione Referral . - . . . - -
valutazione con Ufficio Mutuo riconoscimento e/o nazionale erronea/omessa valutazione della documentazione B
invio risposta a EMA omesso/non tempestivo invio della risposta B
ricevimento richiesta e documentazione dall'azienda farmaceutica via PEC Smarrimento richiesta o0 mancata attivazione del procedimento B
. . . . . erronea/omessa valutazione della documentazione M
valutazione amministrativa e invio al personale tecnico e -
omesso/non tempestivo invio della documentazione B
erronea/omessa valutazione della documentazione M
POS 178 10,7,7 |esenzione traduzione in accordo all'art 63.3 della dir. CE 83/2001 valutazione tecnica e completamento della lettera di approvazione/ diniego tardivo/mancato completamento della lettera B
predisposizione non conforme alla POS B
firma della lettera da parte del dirigente UPC mancata/tardiva sottoscrizione M
invio della lettera di approvazione/diniego all'azienda farmaceutica richiedente tramite PEC omesso/non tempestivo invio della documentazione B
ricevimento richiesta e documentazione dall'azienda farmaceutica via PEC Smarrimento richiesta o0 mancata attivazione del procedimento B
. . . . . erronea/omessa valutazione della documentazione M
valutazione amministrativa e invio al personale tecnico ——— :
omesso/non tempestivo invio della risposta B
Valutazione delle informazioni addizionali accessibili tramite tecnologie erronea/omessa valutazione della documentazione M
procedura centralizzata ) — ) ) -
predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
firma della lettera da parte del dirigente UPC mancata/tardiva sottoscrizione M
invio della lettera di approvazione/diniego all'azienda farmaceutica richiedente tramite PEC omesso/non tempestivo invio della documentazione B
Verifica mensile medicinali approvati per procedura centralizzata nel Registro Comunitario ) o B
Omesso/insufficiente controllo
inserimento nella lista dei farmaci in valutazione Report mensile alla CSE omessa/inesatta attivita di inserimento B
. . ) . Smarrimento documentazione B
Ricezione Stralcio verbale CSE firmato dal Presidente CSE
mancata attivazione del procedimento B
mancato tempestivo avvio dell'istruttoria M
Istruttoria e redazione determine differenziate per Generici/biosimilari/Nuovi farmaci/nuove confezioni ] ] ] ] ] ] o ] ]
10,7,9 |determina classificazione Cnn d'ufficio errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto M
Omesso/insufficiente controllo B
Verifica dati e invio provvedimenti al Presidente AIFA per la firma alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto B
omesso/non tempestivo invio della documentazione B
firma del Presidente AIFA mancata/tardiva sottoscrizione M
Invio alla Gazzetta Ufficiale omesso/non tempestivo invio della documentazione B
Aggiornamento lista farmaci valutati sul sito Aifa omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione dei nuovi dati B
. . . . . . . . .. . . . . , . ) Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
Gestione della fase nazionale di autorizzazione dei farmaci approvati Ricezione istanza della ditta titolare su mail PEC o casella mail Legge189.uae@aifa.gov.it L B
tramite procedura centralizzata elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico
Valutazione presupposti di diritto e verifica imposta di bollo erronea/omessa valutazione della documentazione B
. . . . . . erronea/omessa valutazione della documentazione B
Valutazione tecnica e inserimento Report prima CSE utile
alterazione esito della valutazione al fine di favorire un soggetto M
) L ) ricezione del parere della CSE tramite stralcio verbale pubblicato Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
10,7,10 |determina classificazione Cnn su istanza - - - — : — : : -
Redazione determina di classificazione C(nn) predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
Omesso/insufficiente controllo B
Verifica dati e invio provvedimenti per la firma alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto B
omesso/non tempestivo invio della documentazione B
sottoscrizione del provvedimento da parte del Presidente AIFA mancata/tardiva sottoscrizione M
Invio alla Gazzetta Ufficiale omesso/non tempestivo invio della documentazione B
ricevimento richiesta di valutazione e documentazione/mock up dall'azienda farmaceutica . o o . B
Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento
10,7,11 2i -up e BlueB . . . Y i i B
valutazione mock-up e BlueBox valutazione tecnica della conformita di BlueBox e mock up ai requisiti previsti erronea/omessa valutazione della documentazione
alterazione esito della valutazione al fine di favorire un soggetto B
invio dell'esito della valutazione all'azienda farmaceutica richiedente omesso/non tempestivo invio della documentazione B
ricevimento richiesta e documentazione dall'azienda farmaceutica Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
. . . N . erronea/omessa valutazione della documentazione B
valutazione amministrativa e invio al personale tecnico ——— .
omesso/non tempestivo invio della documentazione B
erronea/omessa valutazione della documentazione B
10,7,12 [richiesta proroga smaltimento scorte in accordo alla det 821/2018 . . . . . )
valutazione tecnica e completamento della lettera di approvazione/ diniego tardivo/mancato completamento della lettera B
predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
firma della lettera da parte del dirigente UPC mancata/tardiva sottoscrizione B
invio della lettera di approvazione/diniego all'azienda farmaceutica richiedente omesso/non tempestivo invio della documentazione B
Aggiornamento/inserimento a richiesta ditte titolari e sistematico degli stampati autorizzati omesso/non tempestivo aggiornamento B
10,7,13 |gestione banche dati
Inserimento numeri di AIC e descrizioni delle confezioni dei medicinali approvati per procedura centralizzata . . . . L B
omesso/erroneo/tardivo inserimento dei numeri e delle descrizioni
o . . ) o ) ) ) ) ) o ) Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
Ricezione attraverso il Servizio On-line delle richieste di nomina o di revoca di concessionari di vendita
elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
10,7,14 |gestione dei concessionari di vendita Valutazione documentazione a supporto ed eventuale richiesta di integrazione erronea/omessa valutazione della documentazione B
predisposzione comunicazione di Presa d'atto alla ditta titolare o rifiuto della richiesta predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria B
invio comunicazione tramite sistema automatizzato omesso/non tempestivo invio della comunicazione B
Ricezione da parte del segretariato SAWP della richiesta di candidatura (bidding) mensile . L L .
Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento B
Invio dei bidding ai membri italiani (MI) del SAWP per prima selezione. o ) B
mancato/non tempestivo invio della documentazione
Invio della prima selezione Ml agli assessor degli uffici afferenti ISF e dell'lSS. B
. o . o . . o erronea/omessa valutazione della documentazione B
L I . .« ... |Valutazione della fattibilita da parte degli assessor, con indicazione delle procedure su cui dare disponibilita.
procedura di bidding dell'ltalia come Coordinator delle procedure di Scientific mancata/non tempestiva/erronea indicazione delle procedure B
10,8,1 |Advice (SA)/Protocol Assistance (PA) o Qualification Advice (QA)/Qualification ) i
- . . . ) . . . . . W omessa/non tempestiva selezione delle procedure M
Opinion (QO) di EMA e conseguente assegnazione Selezione finale con i Ml delle procedure su cui candidarsi in base alle disponibilita ricevute
alterazione esito della selezione al fine di favorire un soggetto M




Inserimento delle candidature italiane nel file dei bidding presente su IRIS. mancato/tardivo inserimento B
Ricezione delle assegnazioni ai Coordinator italiani Smarrimento assegnazione B
Comunicazione delle assegnazioni al personale tecnico ISF e ISS coinvolto, ed al personale amministrativo ISF

per seguito di competenze mancata/non tempestiva comunicazione B
Archiviazione dei file nella cartella dedicata in Owncloud. mancata/erronea archiviazione B

Invio ai team di valutazione del template del First Report (FR), e nel caso siano coinvolti esperti esterni, anche
il Briefing Document tramite Eudralink.
Valutazione del dossier da parte degli assessor con redazione del FR. erronea/omessa valutazione della documentazione

mancato/non tempestivo invio della documentazione

predisposizione non conforme alle linee guida/legislazione europee o incompleta

Finalizzazione del FR con il Coordinator che, secondo necessita, organizza riunioni di confronto con il team —— —— - -
mancata attivita di organizzazione/coordinamento della valutazione

Caricamento del FR finale su IRIS. mancato/erroneo/ non tempestivo caricamento
10,8,2 [Valutazione procedure EMA di Scientific Advice (SA)/Protocol Assistance (PA) [Formulazione di eventuali commenti di valutazione su procedure per le quali I'ltalia non ha ruolo di
Coordinator

Discussione delle procedure durante la riunione mensile del SAWP. mancata partecipazione/discussione alla riunione del SAWP
predisposizione incompleta/erronea

mancato/tardivo/ erroneo caricamento

mancata attivita di formulazionedi commenti
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Preparazione del Joint Report e caricamento su IRIS

Adozione da parte del CHMP dell’advice finale, che verra inviato da EMA al Richiedente, e caricato su IRIS.

Invio ai team di valutazione del template del First Report (FR), e nel caso siano coinvolti esperti esterni, anche

il Briefing Document tramite Eudralink. mancato/non tempestivo invio della documentazione B
Valutazione del dossier da parte degli assessor con redazione del FR. erronea/omessa valutazione della documentazione B
o . . . . . L . predisposizione non conforme alle linee guida/legislazione europee o incompleta B

Finalizzazione del FR con il Coordinator che, secondo necessita, organizza riunioni di confronto con il team.
mancata attivita di organizzazione B
Caricamento del FR finale su IRIS. mancato/erroneo/ non tempestivo caricamento B
Discussione della procedura al SAWP e adozione della lista di domande (LoQ) per il richiedente mancata partecipazione/discussione alla riunione del SAWP B
Valutazione dei dati presentati dal Richiedente, con possibili interazioni tra Qualification team e Richiedente in |erronea/omessa valutazione della documentazione B
1083 \O/al.ut.azmgta'oprocedure EMA di Qualification Advice (QA)/Qualification preparazione della discussione al SAWP mancata condivisione B

inion - - — - - —
P (QO) Discussione della procedura al SAWP con il Richiedente mancata discussione /partecipazione al SAWP M
Preparazione del Qualification Team (QT) report predisposizione incompleta/erronea B
Discussione al SAWP del QT report mancata discussione /partecipazione al SAWP M
Adozione del Qualification Advice al CHMP, invio al Richiedente e caricamento su IRIS da parte di EMA
Ufficio . . e . . Discussione del Qualification Opinion (QO) al CHMP
Innovazione e gestione tecnico-scientifica delle attivita di Scientific Advice (SA) e Q P (Q0)
Protocol Assistance (PA) su farmaci ad approvazione Avvio consultazione pubblica del QO con possibile workshop che coinvolge Qualification Team e Richiedente

Scientific Advice i
EMA centralizzata Adozione finale del QO da parte del CHMP

Tutta la documentazione citata € caricata su IRIS o dai Coordinator degli Stati membri oppure da EMA

Ricezione da parte dei membri italiani (MI) SAWP inclusi nel PRIME Oversight Group, ove presenti, delle . . . .

. i o . . . . Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento

richieste di eleggibilita al PRIME su cui candidarsi come SAWP Reviewer B
Verifica fattibilita della candidatura in base alle disponibilita degli assessor interni agli uffici ISF e invio Omessa/insufficiente verifica B
candidatura alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto M

10,8,4 |Partecipazione al PRIME - Valutazione eleggibilita allo schema PRIME Assegnazione delle procedure

Valutazione preliminare da parte del Scientific Officer EMA

Revisione da parte del membro italiano nominato SAWP Reviewer Omesso/erronea attivita di valutazione/revisione
Discussione alla riunione plenaria del SAWP seguita da discussione riunione plenaria CAT solo per ATMP.

) ) . ) ] . . mancata partecipazione/discussione alla riunione del SAWP e/o CAT e/o CHMP
Discussione alla riunione plenaria del CHMP e adozione della raccomandazione finale

Individuazione necessita di esperto esterno in fase di bidding o in fase in inizio della valutazione della

erronea decisione di non utilizzare un esperto
procedura

decisione di individuare un esperto non necessario al fine di favorirlo

richiesta all'Ufficio competente di ricerca di esperto esterno in Banca dati esperti AIFA ed EMA, tramite parole

chiave rappresentative delle competenze richieste richiesta tardiva/erronea
Selezione dall'elenco estratto da Banca dati esperti AIFA dei nomi con competenze pil aderenti a quanto
richiesto selezione dell'esperto senza competenze necessarie
Richiesta CV dell'elenco di esperti individuato richiesta tardiva/erronea
10,8,5 |Nomina esperto esterno Scelta dell'esperto pili idoneo in base alle esperienze e competenze descritte nel CV Scelta effettuata al fine di favorire illecitamente |'esperto o terzi interessati
Richiesta della DOI aggiornata richiesta tardiva/erronea

Omessa/insufficiente verifica
alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto

Verifica dell'assenza di conflitti di interessi

Formalizzazione dell'incarico mancata/tardiva formalizzazione
Interazioni con l'esperto in tutte le fasi della procedura per quanto di competenza mancata attivita di interazione
Completamento della scheda di VALUTAZIONE DELLA PRESTAZIONE DEGLI ESPERTI PER LE PROCEDURE EMA .
mancato/errono/tardivo completamento della scheda
IN CHMP
Awvio della procedura per I'erogazione del compenso all'esperto mancato tempestivo avvio dell'istruttoria
Ricezione richiesta come da modulo e istruzioni pubblicati sul portale AIFA Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento
Valutazione pertinenza della richiesta e fattibilita in base alle competenze richieste. erronea/omessa valutazione della documentazione

Invio richiesta di disponibilita, secondo necessita, agli assessor degi uffici ISF, assessor di altri uffici AIFA,

. . richiesta tardiva/erronea
assessor ISS, rappresentanti del Min. Salute.

Comunicazione dell'accettazione della richiesta al Richiedente e pianificazione della data del IM omesso/non tempestivo invio della comunicazione
attivita di supporto scientifico e regolatorio alle aziende farmaceutiche, con .. . i . Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento
. . . . L . Ricezione della documentazione completa e inoltro al team di asssessor — -
particolare riguardo alle piccole e medie imprese, istituzioni accademiche ed omesso/non tempestivo invio della documentazione
10,8,6 |enti diricerca relativamente all'implementazione di nuove tipologie di erronea/omessa valutazione della documentazione

prodotti o di nuove tecnologie utili allo sviluppo di nuovi medicinali, per i Valutazione materiale presentato, scambi ed eventuale riunione preparatoria con il team
7

.. . . . . . mancata attivita di organizzazione della riunione
quali si prevede una richiesta di autorizzazione centralizzata

Svolgimento del IM in presenza o virtuale mancato svolgimento dell'lnnovation Meeting
Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento

omesso/non tempestivo invio della documentazione
predisposizione incompleta/assente

Ricezione delle minute da parte del Richiedente e invio al team per integrazioni

Finalizzazione minute e invio al Richiedente — -
omesso/non tempestivo invio della documentazione

Archiviazione documenti nella cartella dedicata in Cloud mancata/erronea archiviazione

compilazione file di identificazione mancata/tardiva/erronea compilazione

identificazione alternative terapeutiche mancata/tardiva/erronea identificazione
10,9,1 |identificazione farmaci in sviluppo analisi dei dati mancata/erronea analisi

predisposizione non conforme alla valutazione

stesura del report
tardiva stesura

selezione dei medicinali da prioritizzare mancata attivita di selezione
assegnazione dei medicinali per la prioritizzazione mancata/erronea attivita di assegnazione
o i i o o L mancata/erronea definizione dei criteri
10,9,2 |prioritizzazione dei farmaci prioritizzazione attraverso lo strumento dei criteri predefiniti
mancata attivita di proritizzazione

consolidamento punteggi di prioritizzazione ottenuti mancato/erroneo consolidamento
stesura del report di selezione e prioritizzazione mancata/tardiva stesura del report
redazione del rapporto focalizzato sul valore clinico-terapeutico mancata/tardiva stesura del rapporto

10,9,3 |valutazione dei singoli medicinali condivisione del report con il dirigente mancata attivita di condivisione interna all'ufficio
condivisione interna mancata condivisione del report internamente all'agenzia

supporto al Settore Innovazione e Strategia del Farmaco per le Trasmissione dei Report di identificazione, di Selezione e Prioritizzazione, Assessment, Report di identificazione
attivita di horizon scanning relative a farmaci con approvazione con orizzonte temporale di 12 mesi per uso esterno a: Presidente e Ufficio di Presidenza, Direttore Generale e |omesso/non tempestivo invio della documentazione
centralizzata attraverso analisi di EMA forecasts. conduzione di 10,9,4 |divulgazione interna e archiviazione Segreteria del DG, dirigente ASEF, dirigente ISF, dirigente HTA, dirigente UPC e ISA, lista tecnici HTA
Ufficio Attivita di . . : .
Analisi e POS 188 rilevazioni ed ogni altro strumento ritenuto utile allo scopo Gli esiti di ogni fase (file excel, Report, assessment) vengono archiviati nella cartella di archiviaizone dell'Ufficio
Previsione attraverso la "Raccolta sistematica delle informazioni sui farmaci in AAP collocata su Onedrive e Owncloud (47.Horizon Scanning) mancata/erronea archiviazione
sviluppo con potenzialita di ricevere un'autorizzazione compilazione dei file componenti il Report mancata/tardiva/erronea compilazione del file
all'immissione in commercio nei successivi 12-36 mesi attraverso identificazione alternative terapeutiche mancata/tardiva/erronea identificazione
una procedura centralizzata" . —

analisi dei dati mancata/erronea analisi

10,9,5 |gestione del Report stesura del report predisposizione non conforme alla valutazione
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oscuramento dei dati sensibili nel Report mancato oscuramento




condivisione con la Direzione per autorizzazione alla pubblicazione

manacata condivisione con Direttore

pubblicazione sul sito dell'agenzia con libero accesso

omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione

monitoraggio delle fasi di attivita di Horizon Scanning attraverso appropriati

Al termine di ogni fase dell'attivita di HS viene aggiornato il file di monitoraggio con le date

mancato/tardivo aggiornamento

B
B
10,96 |. . L M
indicatori di performance
In seguito viene calcolato lo scostamento rispetto alle tempistiche attese (calcolo dei parametri) mancato/erroneo calcolo M
inserimento dei dati digitalizzati mancato/tardivo/erroneo inserimento dei dati B
1097 |Progetto HO.SCAR.: sviluppo diuna Piattaforma informatica in supporto alle |elaborazione dei dati errata/tardiva elaborazione dei dati B
™" |attivita di HS e knowledge divulgation . (PROGETTO DA IMPLEMENTARE) gestione dei dati errata gestione dei dati B
archiviazione dei dati in formato elettronico mancata/erronea archiviazione B
participazione ai gruppi di lavoro da parte del personale dell'Ufficio scelto dalla Direzione Generale mancata partecipazione B
10,9,8 |Participazione alle attivita di Horizon Scanning internazionali divulgazione dei dati sulla metodologia mancata/tardiva divulgazione B
participazione alla stesura dei report internazionali mancata partecipazione B
. . o o Mancata/erronea verifica o richiesta di acquisizione M
Raccolta degli argomenti e delle questioni proposte dagli Uffici AIFA
omesso/non tempestivo invio della documentazione da parte delle strutture B
Predisposizione della documentazione utile alle sedute degli Organismi . . I . . . . , Mancata/erronea verifica o richiesta di acquisizione B
10,10,1 o Ricerca della documentazione utile in relazione a ciascun argomento inserito all’'OdG — .
Collegiali-CSE omissione attivita di supporto B
Verifica della completezza della suddetta doumentazione omessa/insufficiente verifica B
Caricamento della documentazione sulla piattaforma OWNCLOUD/ONEDRIVE omesso/non tempestivo/erroneo caricamento M
. ) ) o o Invio estratti del verbale ai Dirigenti degli Uffici AIFA coinvolti per controllo mancato/erroneo/tardivo invio B
10,10,2 Verbalizzazione sedute degli Organismi Collegiali CSE
Pubblicazione degli esiti sui canali comunicativi dell'AIFA omessa/non tempestiva/erronea pubblicazione M
Predisposizione ed invio convocazione dei componenti per le riunioni degli Organismi Collegiali Tecnici . . -
271.2 p. o . o . P P gl e & omesso/non tempestivo/erroneo invio delle convocazioni M
(Commissioni/Segretariati/Comitati Consultivi)
omessa/non tempestiva/erronea prenotazione B
Prenotazioni trasporti e sistemazioni alberghiere per i componenti degli Organismi Collegiali alterazione della procedura di prenotazione al fine di favorire un determinato soggetto erogatore del B
servizio
10,10,3 |Supporto organizzativo-logistico agli Organismi Collegiali e ai loro membri Prenotazione delle sale riunioni/predisposizione al collegamento per videoconferenze da remoto omessa/non tempestiva/erronea prenotazione/predisposzione del collegamento M
Allestimento della strumentazione tecnica omesso/non tempestivo/erroneo allestimento B
Ufficio Segreteria ] ) ) ) L ) o ) ) ) erronea/omessa valutazione della documentazione M
S Organizzazione, verbalizzazione , attivita di supporto agli Organismi Valutazione rimborsi spese
Organismi Collegiali errata valutazione istruttoria anche al fine di favorire/danneggiare il destinatario dell'atto _
Collizgell Inserimento sul sistema GESINF degli importi da liquidare omesso/non tempestivo/erroneo inserimento B
omesso/non tempestivo accesso alla casella di posta B
Presa in carico delle istanze di accesso pervenute all'indirizzo di posta elettronica certificata dedicato Smarrimento richiesta o mancata attivazione del procedimento M
elaborazione richieste non in linea col criterio cronologico B
) o » scelta effettuata al fine di favorire illecitamente il referente o terzi interessati B
Assegnazione delle richieste al personale abilitato : - : — - - - -
assegnazione pratica a funzionario in conflitto d'interessi anche solo potenziale M
omessa/non tempestiva verifica M
.y Gestione delle istanze di accesso documentale presentate da aziende Verifica della sussistenza delle condizioni normativamente previste e della presenza di eventuali inadeguato livello di approfondimento delle questioni B
M
B
B
B
B
B
B

farmaceutiche interessate al parere CSE

controinteressati

mancata/ errata individuazione dei soggetti controinteressati

alterazione esito della verifica al fine di favorire un soggetto

Redazione di nota ai controinteressati

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

invio nota ai controinteressati

omesso/non tempestivo invio della documentazione

predisposizione della nota di accoglimento/rigetto/differimento della richiesta di accesso agli atti

predisposizione non conforme alla valutazione istruttoria

Predisposizione di un estratto del verbale richiesto

predisposizione non conforme al contenuto originario

Invio degli estratti richiesti per mezzo di posta elettronica certificata nei termini di legge

omesso/non tempestivo/erroneo invio degli estratti




