
Autorizzazione Immissione in commercio

Felicia Spina

Modena, 20/10/23



Dichiarazione di trasparenza/interessi*
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 
3 anni precedenti 

oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 

* Felicia Spina, secondo il Regolamento per la disciplina dei conflitti di interesse all’interno dell’Agenzia Italiana del 

Farmaco approvato dal CdA AIFA con Delibera n. 37 del 13 ottobre 2020.

N.B. Il compenso ricevuto per questo intervento è regolato dalla contrattazione collettiva.



Agenzia Italiana del Farmaco
art.48 legge 326/2003

• L’Agenzia Italiana del Farmaco è l’autorità nazionale competente per 
l’attività regolatoria dei farmaci in Italia. 

• È un Ente pubblico che opera in autonomia, trasparenza e economicità, 
sotto la direzione del Ministero della Salute e la vigilanza del Ministero della 
Salute e del Ministero dell’Economia. 

• Collabora con le Regioni, l’Istituto Superiore di Sanità, gli Istituti di Ricovero 
e Cura a Carattere Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i Medici e le 
Società Scientifiche, il mondo produttivo e distributivo. 
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Funzioni di AIFA

• Garantisce l'accesso al farmaco e il suo impiego sicuro ed appropriato come 
strumento di difesa della salute 

• Assicura la unitarietà nazionale del sistema farmaceutico d'intesa con le 
Regioni 

• Provvede al governo della spesa farmaceutica in un contesto di 
compatibilità economico-finanziaria e competitività dell'industria 
farmaceutica 

• Assicura innovazione, efficienza e semplificazione delle procedure 
registrative, in particolare per determinare un accesso rapido ai farmaci 
innovativi ed ai farmaci per le malattie rare
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Organizzazione*

L’AIFA è strutturata in sei Aree gestionali (cinque tecnico-scientifiche, ovvero 
Area Pre-Autorizzazione, Area Autorizzazione Medicinali, Area Vigilanza Post-
Marketing, Area Strategia e Economia del Farmaco, Area Ispezioni e 
Certificazioni e un'Area Amministrativa) e in strutture trasversali di supporto, 
quali: l’Ufficio di Presidenza, l’Area Relazioni esterne, l’Area Legale, il Settore 
Affari Internazionali, il Settore ICT, l’Ufficio Controllo di Gestione e l’Ufficio 
Qualità delle Procedure.

* Regolamento AIFA 2016
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Organizzazione*

• Direttore Generale

Il Direttore generale è il legale rappresentante dell'Agenzia. Egli ha tutti i poteri 
di gestione dell'Agenzia e ne dirige l'attività, emanando i provvedimenti che non 
siano attribuiti agli altri organi della stessa. E' responsabile delle attività come 
riportato al comma 2 dell'articolo 10 del D.M. 20 settembre 2004, n. 245.

• Consiglio di Amministrazione

Il Consiglio di Amministrazione (CdA) è costituito dal Presidente, designato dal 
Ministro della Salute d'intesa con la Conferenza Stato-Regioni, e da quattro 
componenti, di cui due designati dal Ministro della Salute e due dalla 
Conferenza Stato-Regioni.
* Regolamento AIFA 2016
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Organizzazione*

• Collegio dei Revisori dei Conti

Il Collegio dei Revisori dei Conti è costituito in conformità alle disposizioni 
contenute all'articolo 48, comma 4, della legge istitutiva (L. n.326 del 
24/11/2003).

E' composto dal Presidente, designato dal Ministro dell'Economia e delle 
Finanze, da un componente designato dal Ministro della Salute e da uno 
designato dalla Conferenza Stato-Regioni e dura in carica cinque anni.

Il Collegio dei Revisori svolge il controllo, anche contabile, sull'attività 
dell'Agenzia. E' convocato dal Presidente, anche su richiesta dei componenti, 
ogni qualvolta lo ritenga necessario e, comunque, almeno ogni trimestre.
* Regolamento AIFA 2016
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Organizzazione*

• Organismo Indipendente di Valutazione

L’Organismo indipendente di valutazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco 
risulta così composto: Presidente e due componenti.

All’Organismo, che ha ricevuto il parere favorevole da parte del Dipartimento 
della Funzione Pubblica, sono attribuiti i compiti e le funzioni previsti dal 
decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150 ed esercita le attività di controllo 
strategico di cui all’articolo 6, comma 1, del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 286.

Presso l’Organismo è costituita una struttura tecnica permanente per la 
misurazione della performance corrispondente all’Unità dirigenziale per il 
controllo di gestione dell’AIFA.
* Regolamento AIFA 2016
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Commissioni consultive e tecnico scientifiche*

L'autorevolezza e l'autonomia scientifica dell'AIFA è supportata dalla attività di 
due Commissioni tecnico-scientifiche composte da esperti di comprovata e 
documentata esperienza nel settore. 

Commissione Tecnico Scientifica (CTS) Si occupa delle attività connesse 
alle domande di Autorizzazione in Commercio di nuovi medicinali - sia per 
procedura nazionale, sia comunitaria - dei quali determina il rapporto costo-
efficacia. Valuta ed esprime parere consultivo sulla classificazione dei farmaci ai 
fini della rimborsabilità.

*DM 20/09/2018
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Commissioni consultive e tecnico scientifiche*

Comitato Prezzi e Rimborso (CPR) 

Il comitato svolge l’attività negoziale connessa alla rimborsabilità dei farmaci e 
le determinazioni vengono poi sottoposte alla valutazione della CTS per il 
parere definitivo. 

*DM 20/09/2018
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Osservatori e banche dati

Sono gli strumenti essenziali con i quali l'AIFA controlla ed analizza il consumo 
dei farmaci a livello nazionale, regionale e locale, opera il monitoraggio delle 
sperimentazioni cliniche approvate dai Comitati etici locali ed integra le 
informazioni derivanti dalla rete nazionale di Farmacovigilanza.

• Rete Nazionale di Farmacovigilanza

• Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali (OsMED)

• Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica (OsSC)

• Banca Dati Stampati (BDS) 

• Trova Norme Farmaco in collaborazione con l’Istituto Poligrafico e Zecca 
dello Stato
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Segretariati e Comitati Consultivi

L’Agenzia Italiana del Farmaco, con Determina DG 1170/2019, ha aggiornato i 
Segretariati di Supporto e Coordinamento e i Comitati Consultivi che 
andranno a potenziare l’attività di valutazione scientifica e regolatoria 
dell’Agenzia, avvalendosi del contributo di alcuni tra i massimi esperti in Italia 
delle principali aree terapeutiche per cui sono in corso di registrazione nuovi 
farmaci.

Tali organismi, a richiesta, potranno fornire un contributo prezioso all’attività 
della Commissione Tecnico Scientifica (CTS) e del Comitato Prezzi e Rimborso 
(CPR) e metteranno la loro professionalità a disposizione del “cuore” delle 
attività dell’AIFA.
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Segretariati e Comitati Consultivi

Il compito dei Segretariati di Supporto e Coordinamento, composti da un 
massimo di 13 membri, scelti tra personale AIFA (8 componenti) ed esperti 
esterni di comprovata competenza tecnico-scientifica e sanitaria (per un 
massimo di 5), sarà quello di garantire un supporto ai lavori di CTS e CPR 
effettuando il raccordo con gli Uffici dell’AIFA e, qualora ve ne sia necessità, di 
richiedere approfondimenti e pareri ai Comitati Consultivi.
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Segretariati e Comitati Consultivi

Per quanto riguarda i Comitati Consultivi, il loro compito sarà di effettuare 
approfondimenti e formulare pareri, in merito a questioni regolatorie e 
scientifiche di particolare interesse. I Comitati sono costituiti da un massimo di 
sette componenti, selezionati (nel rispetto del Regolamento sui conflitti di 
interesse approvato dall’AIFA nel marzo del 2015) tra i principali esperti clinici 
italiani delle seguenti aree terapeutiche: Area pediatrica, Area oncologica, Area 
neuroscienze, Area endocrinologica, Area cure primarie, Area cardiovascolare, 
Area reumatologica, Area medicina interna (questi ultimi due di recente 
istituzione).
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Organizzazione*

L’AIFA è strutturata in sei Aree gestionali (cinque tecnico-scientifiche, ovvero 
Area Pre-Autorizzazione, Area Autorizzazione Medicinali, Area Vigilanza 
Post-Marketing, Area Strategia e Economia del Farmaco, Area Ispezioni e 
Certificazioni e un'Area Amministrativa) e in strutture trasversali di supporto, 
quali: l’Ufficio di Presidenza, l’Area Relazioni esterne, l’Area Legale, il Settore 
Affari Internazionali, il Settore ICT, l’Ufficio Controllo di Gestione e l’Ufficio 
Qualità delle Procedure.

* Regolamento AIFA 2016
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Organizzazione – aree gestionali 
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Direttore Generale
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marketing
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certificazioni 



Area Autorizzazioni Medicinali

L’Area si articola in quattro Uffici:

• Ufficio Autorizzazione all’immissione in commercio – AIC

• Ufficio Procedure post autorizzative – PPA

• Ufficio Valutazioni medicinali biologici – VMB

• Ufficio Certificazioni e Importazioni parallele - CIP
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Ciclo di vita regolatoria di un medicinale
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Valutazione
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Normativa di riferimento

Direttiva 2001/83/CE (successivamente modificata dalla Direttiva 2004/27/CE e 
dalla Direttiva 2010/84/UE per quanto concerne la farmacovigilanza) definita 
“Codice comunitario” in quanto raccoglie in un unico testo gran parte della 
normativa relativa ai medicinali per uso umano. 

La Direttiva 2001/83/CE, con le sue successive modifiche ed integrazioni, è 
stata recepita in Italia con il Decreto Legislativo 219/2006 e successivi 
emendamenti: L. 248/2006, D.P.R. n. 86/2007, D.L.vo 274/2007 e relativo 
errata corrige (G.U. 9/4/2008 n. 84), Legge n. 189 del 8 novembre 2012 
(conversione D.L. Balduzzi), n. 98/2013 (conversione D.L. “del fare”), Decreto 
Legislativo 17/2014, Decreto Legislativo 42/2014, Decreto Legislativo 42/2014, 
D. L. 35/2019, Legge n. 37 del 3 maggio 2019 
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Normativa di riferimento

Regolamento CE 726/2004 (successivamente modificato dal Regolamento 
1235/2010 per quanto riguarda la farmacovigilanza dei medicinali per uso 
umano) relativo alla Procedura centralizzata 

Regolamento 1234/2008 relativo alle (in vigore dal 1/01/2010) Variazioni 
all’AIC modificato dal Regolamento EU 712/2012 (in vigore dal 4 agosto 2013) 
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TITOLO III
IMMISSIONE IN COMMERCIO

CAPO 1
Autorizzazione all'immissione in commercio

Articolo 6

Nessun medicinale può essere immesso in commercio in uno Stato membro 
senza un'autorizzazione all'immissione in commercio delle autorità competenti 
di detto Stato membro rilasciata a norma della presente direttiva oppure senza 
un'autorizzazione a norma del Regolamento (CE) n. 726/2004.
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Common Technical Document

Format approvato a livello internazionale utilizzato: 

• per la presentazione di domande di registrazione dei prodotti medicinali in 
Europa, USA e Giappone (regioni ICH) 

• per tutte le tipologie di domande di registrazione (sia “full” che “abridged”) 

• per tutte le categorie di prodotti medicinali (inclusi radiofarmaci, vaccini, 
herbals etc...) 

Scopo del suo utilizzo è armonizzare le differenti filosofie regolatorie e i diversi 
approcci alla revisione dei dati salvaguardando tempo e risorse e facilitando la 
revisione da parte delle agenzie regolatorie migliorandone la comunicazione 
Notice to Applicants vol. 2B - Presentation and content of the dossier
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CTD
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Base legale
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Base legale in accordo alla direttiva 2001/83
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Data exclusivity and market protection
Articolo 14(11) del Regolamento 726/2002
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Autorizzazione all’immissione in commercio
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Autorizzazione all’immissione in commercio - Determina
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Autorizzazione all’immissione in commercio - Stampati
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Estratto determina AAM/A.I.C. n. 205 del 19 settembre 2023 
 
    Procedura europea n. PT/H/2766/001-002/DC. 

    Descrizione  del  medicinale  e  attribuzione   n.   A.I.C.:   e‘ autorizzata l'immissione in 
commercio del medicinale SCEVADIL, le cui caratteristiche sono riepilogate nel Riassunto delle  
caratteristiche del prodotto (RCP), foglio  illustrativo  (FI)  ed  etichette  (ETI), parti integranti della 
determina di cui al presente  estratto,  nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle  
condizioni  e  con  le specificazioni di seguito indicate. 

    Titolare A.I.C.: Idi  Farmaceutici  S.r.l.,  con  sede  legale  e domicilio fiscale in via dei Castelli 
Romani n. 83-85, Pomezia  (RM), CAP 00071, Italia. 



Autorizzazione all’immissione in commercio - RCP
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Autorizzazione all’immissione in commercio - FI
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Autorizzazione all’immissione in commercio - RINNOVO
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Autorizzazione all’immissione in commercio - PSUR
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Autorizzazione all’immissione in commercio - VARIAZIONI
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• A partire dal 1° gennaio 2010 verrà applicato il Regolamento 1234/2008/CE*, concernente l’esame delle variazioni 
dei termini delle autorizzazioni all’immissione in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari.

• Il Regolamento sostituisce il precedente n° 1084/2003/CE, il quale continuerà ad essere applicato solo per le 
domande di variazioni pendenti presentate entro il 2009.

per «variazione dei termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio» o «variazione» si intende una modifica:

• Dossier - CTD

• Stampati

• Ogni altra informazioni autorizzata nel momento del rilascio dell’AIC

*Modificato da:

REGOLAMENTO (UE) N. 712/2012 DELLA COMMISSIONE del 3 agosto 2012

REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2021/756 DELLA COMMISSIONE del 24 marzo 2021

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/516919/reg_2008_1234_it_variazioni.pdf


Autorizzazione all’immissione in commercio - VARIAZIONI
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Grazie per l’attenzione!

f.spina@aifa.gov.it
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