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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 

 

* Eleonora De Paola, 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.

Per questo intervento non ricevo alcun compenso



Reg (UE) 536/2014



Tempistiche certe

Lavoro congiunto AIFA e Comitati etici

Presentazione di un solo fascicolo di 
domanda a tutti gli Stati membri interessati

Processo autorizzativo congiunto, unico con tempistiche certe



Presentazione di un solo fascicolo di 
domanda a tutti gli Stati Membri

Clinical Trial Information System

Interazione con gli 
Stati Membri coinvolti





Reg (UE) 536/2014

Tempistiche certe: da un minimo di 60 gg a massimo 106 gg



Il processo di valutazione per un CT sottomesso il 30 agosto 
si concluderà il 4 novembre se nessun richiesta di 

informazione (RFI) sarà sollevata



Validazione senza RFI: deadline 12 settembre

Validazione con RFI: deadline 30 settembre



Processo autorizzativo in capo ad AIFA/CE

Validazione congiunta degli Stati Membri

Cover letter
EU application form
Protocol
Investigator’s Brochure
IMPD
GMP compliance
AMP Dossier
Scientific advice/PIP
Labelling
Proof of payment of fee

Part I

Recruitment arrangements
Subject info/informed consent 
Suitability of investigator
Suitability of facilities
Proof of insurance
Financial /other arrangements
Compliance with national 
requirement on data protection
Compliance with use of 
Biological sample

Part II

Comitato etico

AIFA condivide con gli 
altri Stati Membri





Valutazione autonoma e indipendente

Processo autorizzativo in capo ad AIFA/CE
Valutazione

Il dossier di Parte I è 
valutato congiuntamente 
tra gli Stati Membri

Comitato etico

Comitato etico

AIFA condivide con gli 
altri Stati Membri



Comitato etico

Comitato etico



Fase di valutazione

Comitato etico

Comitato etico

AIFA condivide con 
gli altri Stati Membri

Ciascun processo di 
valutazione è parallelo, 

indipendente e 
separato dall'altro

Cosa fare quando risposte a RFIs di parte Part I 
impattano documenti di parte II?



RFIs di Parte I

RFIs di parte Part I che 
impattano su documenti di 

parte II



09-09: Submit RFI response Part I
23-09: Conclusione parte II

Il CE ha 10 gg lavorativi 
per eventuali RFI





AIFA emette il provvedimento di decisione valida per tutti i 
siti sperimentali

Processo autorizzativo in capo ad AIFA/CE
Decisione

Ciascuna valutazione 
risulta nella 

presentazione di una 
conclusione 
individuale. 









Comitato 
etico

Intensa 
collaborazione



Grazie

Eleonora De Paola

Ufficio Sperimentazione Clinica
Agenzia Italiana del Farmaco
Via del Tritone, 181 - 00187 Roma
e-mail: e.depaola@aifa.gov.it
www.aifa.gov.it
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