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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modalita di rilascio dei Certificati di Prodotto Farmaceutico (CPP) con firma digitale.

Si informano i titolari AIC dei medicinali autorizzati con procedura nazionale, di mutuo
riconoscimento o decentrata che le domande di CPP depositate tramite Posta Elettronica Certificata
(PEC), sono evase esclusivamente mediante trasmissione del CPP firmato digitalmente via PEC al
domicilio digitale eletto dalla societa.

Il modulo del CPP, conforme alle linee_guida dell'OMS, & un documento in formato "pdf" firmato
elettronicamente dal direttore dell' Ufficio Certificazioni e Importazioni Parallele.

Il CPP firmato digitalmente garantisce il legame univoco con il firmatario e la piena autenticita ed
integrita del documento. Infatti, il sistema di firma elettronica qualificata utilizzato dall'AIFA &
pienamente rispondente al Regolamento europeo elDAS (Regolamento dell'Unione Europea N°
910/2014) ed al Codice dell'Amministrazione Digitale adottato in Italia con decreto legislativo 7
marzo 2005, n. 82, successivamente modificato ed integrato.

L'autenticita della firma digitale puo essere facilmente verificata con appositi software, ad esempio
lo strumento di convalida proposto da_DSS Demonstration WebApp.

Per maggiori dettagli sulle caratteristiche di sicurezza dei CPP prodotti e firmati digitalmente si
prega di consultare la Guida all’uso degli strumenti per la verifica della firma digitale.

Inoltre, I'elenco con i riferimenti dei CPP rilasciati sara pubblicato con cadenza periodica sul portale
istituzionale dell'AIFA.

Infine, I'autorita competente del paese di destinazione potra in ogni momento contattare I'AIFA
all'indirizzo cpp.aic@aifa.gov.it per dirimere ogni eventuale dubbio relativo alla validita del
certificato.



https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1150130/Elezione_domicilio_digitale_AIFA_IT_24.04.2020.pdf/93a0cf16-3b29-aba6-d814-ba70b687a513
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/regulation_legislation/certification/modelcertificate/en/
https://ec.europa.eu/cefdigital/DSS/webapp-demo/validation
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847574/Guida_uso_strumenti_verifica_firma_digitale_IT.pdf
mailto:cpp.aic@aifa.gov.it

