
Richiesta scientific advice  “produzione” 
	Nome della Società
Indirizzo del sito produttivo
	     
     

	Persona da contattare
Telefono
e-mail
	     
     
     

	Argomenti oggetto di SA:

- Stoccaggio
- Produzione
- Confezionamento

- Laboratori CQ
- Sviluppo e sperimentazione clinica

- Avvio di progetti produttivi

- API (specificare):

- Forme farmaceutiche (specificare):

- Utilities coinvolte:

- Regolatorio (specificare)


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 HVAC

 FORMCHECKBOX 
 Acqua Purificata / acqua p.p.i.

 FORMCHECKBOX 
 Azoto

 FORMCHECKBOX 
 Altro (specificare):

 FORMCHECKBOX 


	Base legale della richiesta (D. Lgs 219/06)

	Art. 50

 FORMCHECKBOX 
 Autorizzazione alla produzione
 FORMCHECKBOX 
 Modifiche essenziali

Art. 50, comma 5 bis

 FORMCHECKBOX 
 Modifiche non essenziali

Art. 54

 FORMCHECKBOX 
 Parziali attività di produzione (specificare): 
 FORMCHECKBOX 
 Importazione di API


	Data prevista per la presentazione della documentazione (se applicabile)

	      [dd-mm-yyyy]

	Specificare la consulenza richiesta 


	Ingegneristica
Chimico-farmaceutica
Sperimentazione clinica

Tossicologica

Regolatoria
Altro, specificare:


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
      


	Indicare la motivazione della richiesta (i.e. assenza di linee guida, nuova area di sviluppo, nuova tipologia produttiva, …)

     


	Menzionare i precedenti Scientific Advice ricevuti da altre Autorità Regolatorie (EU e non EU)

     
 

	Indicare il tipo di documentazione che può essere resa disponibile per SA

	- documentazione sintetica
- planimetrie, P&ID

- lay-out

- altro, specificare:


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



	Domande specifiche da indirizzare agli esperti dell’AIFA:



	1. [Domanda]      

	

	2. [Domanda]      


	

	etc.
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